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Ucel pouziti
Soupravy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen
Midi Kit pouzivaji k automatizované izolaci a purifikaci nukleovych kyselin z biologickych

vzork( technologii magnetickych ¢astic.

Tyto produkty jsou ur€eny pro pouziti profesionalnimi uzivateli, napf. techniky a lékafi

vyskolenymi v technikach molekularni biologie.

Systém QIAsymphony DSP Virus/Pathogen je uren pro diagnostické ucely in vitro.
UrCeny uzivatel

Tato sada je ur€ena pro profesionalni pouziti.

Tento vyrobek je uréen k pouziti personalem specialné instruovanym a vySkolenym
v technikach molekularni biologie, ktery je dikladné obeznamen s touto technologii.
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Popis a principy
Shrnuti a vysvétleni

Soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit jsou uréeny k pouZiti spolu s pfistrojem
QIAsymphony SP. Soupravy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit poskytuji reagencie pro
plné automatizovanou a simultanni purifikaci virovych nukleovych kyselin a bakterialni DNA.
Sady Ize pouzivat k purifikaci nukleovych kyselin ze Sirokého spektra DNA a RNA virG a
bakterialni DNA z gramnegativnich a grampozitivnich bakterii. Charakteristiky funkénich
vlastnosti pro jednotlivé druhy viri i bakterii nebyly stanoveny, uzivatel je musi validovat
sam. Technologie magnetickych ¢astic umoznuje purifikaci vysoce kvalitnich nukleovych
kyselin, které neobsahuji bilkoviny, nukleazy ani jiné necistoty. Purifikované nukleové
kyseliny jsou pfipraveny k pfimému pouziti v naslednych aplikacich, napf. pfi amplifikacnich
reakcich (Polymerase Chain Reaction, PCR). Pristroj QlAsymphony SP provadi vSechny
kroky postupu purifikace. V jednom cyklu se zpracovava az 96 alikvot( v davkach az po 24

alikvotech.
Princip postupu

Technologie QIAsymphony kombinuje rychlost a ucinnost purifikace nukleové kyseliny na
bazi oxidu kfemicitého a pohodinou manipulaci s magnetickymi Casticemi (obrazek 1).
Postup purifikace je ur€en k zajisténi bezpecné a reprodukovatelné manipulace
s potencialné infekénimi alikvoty a zahrnuje 4 kroky: lyzu, vazani, promyvani a eluci

(viz schéma, strana 7). Uzivatel mdze volit z riznych elu¢nich objemd.
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Obrazek 1. Schéma principu ¢innosti pristroje QIAsymphony SP. Pfistroj QlIAsymphony SP zpracovava alikvot
obsahujici magnetické ¢astice nasledujicim zpusobem: Magneticka ty€inka chranéna krytem vstoupi do jamky
obsahujici alikvot a pfitdhne magnetické ¢astice. Kryt magnetické ty€inky se umisti nad jinou jamku a magnetické
Gastice se uvolni. Tyto kroky se b&hem zpracovani alikvotu nékolikrat opakuiji. Pfistroj QIAsymphony SP pouziva
magnetickou hlavu obsahujici soupravu 24 magnetickych tycinek, a mize proto sou¢asné zpracovavat az

24 alikvotu.
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Dodavané materialy

Obsah soupravy

*

+

t

1

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Katalogové €. 937036 937055

Pocet stanoveni® 192 96

Zkratky Oznaceni Symboly Mnozstvi

RC Reagent Cartridge | REAG | carT |y 2 2
(Zasobnik
s reagenciemi)t

ER Enzyme Rack 2 2
(Enzymovy stojanek)

PL Piercing Lid 2 2
(Dérovaci vicko)

AVE Buffer AVE o 2 2
(Pufr AVE) (20 ml)*

AVE Buffer AVE o 2 2
(Pufr AVE) (2 ml)*

CARRIER Carrier RNA [ CAR T RNA ]y 2 %1350 g 2 %1350 pg
(Nosi¢ RNA)

RSS Reuse Seal Set 2 2

(Opétovné pouzitelna
uzaviraci sada)’

Navod k pouziti 1 1
(pfirucka) E[ﬂ

Pocet stanoveni zavisi na pouzitém protokolu.

Obsahuje sul guanidinu. Neni kompatibilni s dezinfekénimi pfipravky obsahujicimi bélici prostfedky. Informace
o bezpecnosti jsou uvedeny na strané 12.

Obsahuje azid sodny jako konzervaéni latku.

Opakované pouzitelna uzaviraci sada Reuse Seal Set (RSS) obsahuje 8 uzaviracich prouzk( pro opakované
pouziti.

Podivejte se na stranu 37, kde je uveden seznam symbolli s definicemi.

Navod k pouziti soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (pfirucka) 06/2022



Soucasti soupravy

Hlavni soucasti soupravy obsahujici u¢inné slozky jsou vysvétleny nize.

Reagencie Soucasti Koncentrace (hm./hm.) [%]
RC (kazeta s reagenciemi) Guanidin thiokyanat >25az<50
Guanidinhydrochlorid 230az<50
Neiontovy detergent 21az<25
Izopropanol 230az<50
Etanol =10 az <50
Chlorid litny 21az<10
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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky

Pfi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév,
jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dal$i informace jsou uvedeny v pfisluSnych
bezpecnostnich listech (BL), které Ize ziskat od dodavatele produktu.

Spotfebni materialy

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. €. 997002)
Kryty 8-Rod Covers (kat. ¢. 997004)
Filter-Tips, 200 pl a 1 500 pl (Spicky s filtrem, kat. Cisla 990332 a 997024)

Vzorkové zkumavky (viz pfislusny seznam laboratorniho vybaveni a listy s protokoly,

které jsou k dispozici na karté zdroji na produktové strance na webové strance
www.giagen.com)
® Trepacka vortex

DalSi reagencie

o Pufr Buffer ATL (pro protokoly s komplexem patogen(; kat. ¢. 939016)

Pro pouziti internich kontrol

o DalSi informace naleznete v seznamu laboratorniho vybaveni a listy s protokoly, které
jsou k dispozici na karté zdroja na produktové strance na webové strance

www.qgiagen.com.
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Vybaveni*

® QlAsymphony SP (kat. ¢. 9001297)

Protokol a laboratorni vybaveni

® Vedle pfirucky naleznete na karté zdroji produktové stranky na webové strance
www.giagen.com listy s protokolem a seznam laboratorniho vybaveni.

* Pred pouzitim zajistéte, aby byly pfistroje zkontrolovany a nakalibrovany podle doporuceni vyrobce.

Navod k pouziti soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (pfirucka) 06/2022
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Varovani a bezpecnostni opatfeni

Vezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich predpisi od vas mlze byt vyzadovano
nahlaseni zavaznych udalosti, ke kterym doslo v souvislosti se zafizenim, a to vyrobci
a/nebo jeho autorizovanému zastupci a regulaénimu organu, pod néjz uzivatel a/nebo
pacient spada.

Pro diagnostické pouziti in vitro.
Pfred pouzitim sady si peclivé prectéte vSechny pokyny.
Uvédomte si prosim nasledujici zbytkova rizika:

ID alikvotl Ize zadavat také ru¢né (podrobnosti naleznete v uZivatelské prirucce k pristroji
QIAsymphony SP). Pokud jsou ru¢né zadany nespravné identifikacni udaje, mGze dojit

k nespravnému propojeni alikvotu a pacienta.

Informace o bezpecnosti

PFi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév,
bezpecnostnich listech (BL). Bezpecnostni listy jsou k dispozici on-line v praktickém
a kompaktnim formatu PDF na webovych strankach www.qiagen.com/safety, kde mizete
nalézt, zobrazit a vytisknout BL pro kazdou soupravu QIAGEN® i pro kazdou komponentu
téchto souprav.

® Veskeré chemikalie a biologické materidly jsou potencialné nebezpecné. Vzorky
a alikvoty jsou potencialné infekéni, a musi se s nimi proto zachazet jako s biologicky
nebezpecnymi materialy.

® Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte v souladu s mistnimi bezpe&nostnimi predpisy.
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UPOZORNENI .
NEPRIDAVEJTE roztoky bélicich prostfedk( nebo kyselin pfimo do

A odpadnich materiall z pFipravy alikvotu.

Pufry v zasobnicich s reagenciemi (RC) obsahuji soli guanidinu, které mohou pfi smiSeni

s bélicim Cinidlem vytvaret vysoce reaktivni slouceniny. V pfipadé rozliti tekutin obsahujicich
tyto pufry vycCistéte kontaminované misto vhodnym laboratornim detergentem a vodou.
Pokud rozlita tekutina obsahuje potencialné infekéni latky, vycistéte zasazenou oblast
nejprve laboratornim detergentem a vodou a poté 1 % (obj.) roztokem chlornanu sodného.

Informace pro pfipad nouze

CHEMTREC
USA a Kanada 1-800-424-9300
Mimo USA a Kanadu +1 703-527-3887

Bezpecnostni opatfeni

Pro jednotlivé komponenty souprav QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit plati nasledujici

pokyny tykajici se nebezpeci a bezpecnostnich opatfeni.

MBS

Varovani! Zplsobuje mirné podrazdéni kiize. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle /
obli¢ejovy $tit.

Proteinase K

Obsahuje: proteinazu K. Nebezpedi! Zpusobuje mirné podrazdéni kize. Pfi
vdechnuti mize vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu, pfipadné dechové obtize.
Vyvarujte se vdechovani prachu/dymu/plynu/mlhy/vypar(/aerosol(. PouZivejte
ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy §tit. PouzZivejte
ochranny respirator. POKUD dojde k zasazeni nebo divodné obavé, Ze doslo

k zasaZeni: Kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékare. Preneste
osobu na Eerstvy vzduch a ponechte ji v poloze usnadfiujici dychani.
Obsah/nadobu likvidujte ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.
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Obsahuje: guanidin thiokyanat a izopropanol. Nebezpedi! Hoflava kapalina a
vypary. MuZze byt Skodlivy pfi poziti nebo pfi styku s kizi. Muze byt $kodlivy pfi
poziti a vniknuti do dychacich cest. ZplUsobuje vazné popaleniny kiGze a poSkozeni
o&i. Mlize zplsobovat ospalost a mdloby. Skodlivy pro Zivot ve vodnim prostredi

s dlouhodobymi nepfiznivymi ucinky. Pfi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi
toxicky plyn. Chrante pred teplem/jiskrami / otevienym plamenem / horkymi
povrchy. Zakaz koureni. PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné
bryle / obligejovy &tit. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné oplachujte vodou po dobu
nékolika minut. Pokud zasazena osoba pouziva kontaktni ocky, vyjméte je (pokud
je to mozné). Pokracuijte v oplachovani. POKUD dojde k zasaZeni nebo divodné
obaveé, Ze doslo k zasazeni: lhned kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo
IékaFe. Vyplachnéte tsta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni. Kontaminovany od&v pred
opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte

v uzam¢eném prostoru. Obsah/nadobu likvidujte ve schvaleném zafizeni na
likvidaci odpadu.

Obsahuje guanidin isothiokyanat. Nebezpeci! Zdravi Skodlivy pfi poziti. MGze byt
Skodlivy pfi kontaktu s k(zi nebo pfi vdechnuti. Zpusobuje vazné popaleniny kiuze
a poskozeni ogi. Skodlivy pro Zivot ve vodnim prosttedi s dlouhodobymi
nepfiznivymi UCinky. PFi kontaktu s kyselinami uvolfiuje velmi toxicky plyn.
Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny od&v / ochranné bryle / obli¢ejovy &tit. PRI
ZASAZENI OCI: Opatrné oplachuijte vodou po dobu né&kolika minut. Pokud
zasazena osoba pouziva kontaktni ¢ocky, vyjméte je (pokud je to mozné).
Pokradujte v oplachovani. Ihned kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo
lékare.

Obsahuje: ethanol, guanidinhydrochlorid a chlorid lithny. Varovani! Hoflava
kapalina a vypary. Muze byt $kodlivy pfi poZiti nebo pfi vdechnuti. Zplisobuje
podrazdéni kuze. Zpusobuje vazné podrazdéni o¢i. Chrarite pred teplem/jiskrami /
otevienym plamenem / horkymi povrchy. Zakaz koufeni. PouZivejte ochranné
rukavice / ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy Stit. Kontaktujte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo Iékare, pokud se necitite dobre.
Kontaminovany odév svléknéte a pred opétovnym pouzitim vyperte. Skladujte na
dobre vétraném misté. Obsah/nadobu likvidujte ve schvaleném zatizeni na likvidaci
odpadu.

Obsahuje: ethanol. Nebezpeci! Vysoce horlava kapalina a pary. Zplsobuje vazné
podrazdéni oc¢i. Chrarite pfed teplem/jiskrami / otevienym plamenem / horkymi
povrchy. Zakaz koufeni. Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné
bryle / obli¢ejovy §tit. Skladujte na dobfe vétraném misté. Obsah/nadobu likvidujte
ve schvaleném zafizeni na likvidaci odpadu.
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QSW5
Obsahuje: ethanol a guanidinhydrochlorid. Nebezpeci! Vysoce hoflava kapalina
a pary. Mlze byt skodlivy pfi poziti nebo pfi vdechnuti. Zpusobuje podrazdéni kuze.
ZpUsobuje vazné podrazdéni o¢i. Chrarite pred teplem/jiskrami / otevienym
plamenem / horkymi povrchy. Zakaz koufeni. Pouzivejte ochranné rukavice /
ochranny odév / ochranné bryle / obli¢ejovy Stit.

Likvidace

Odpad obsahuje alikvoty a reagencie. Tento odpad muze obsahovat toxické nebo infekéni
materialy a musi byt fadné zlikvidovan. Postupujte pfi likvidacnich procedurach v souladu
s mistnimi bezpe€nostnimi pfedpisy.

jsou k dispozici online ve formatu PDF na strankdch www.qiagen.com/safety, kde si
uzivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout bezpeénostni listy (BL) pro kazdou soupravu
QIAGEN a pro kazdou komponentu pfislusné soupravy.
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Skladovani reagencii a manipulace s nimi

Je tfeba vénovat odpovidajici pozornost datim exspirace a podminkam skladovani
vytisténym na obalu a Stitcich vSech soucasti. Nepouzivejte soucasti s proSlym datem
exspirace ani nespravné skladované soucasti.

Soupravy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit se museji uchovavat ve svislé poloze pfi
pokojové teploté (15-25 °C). Magnetické ¢astice v zasobnicich s reagenciemi (RC) zUstavaji
pfi uchovavani za této teploty aktivni. Kazety s reagenciemi (RC) neuchovavejte pfi
teplotach pod 15 °C.

Lyofilizovany nosi¢ RNA (CARRIER) a pufr Buffer AVE (AVE) skladujte pfi pokojové teploté.

Soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit obsahuji roztok proteinazy K, pfipraveny
k okamzitému pouziti, ktery |ze uchovavat pfi pokojové teploté.

Pfi spravném skladovani je souprava stabilni az do data exspirace uvedené na krabici
soupravy.

Poznamka: Datum exspirace soupravy je uvedeno na Stitku na krabici se soupravou

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit. Soubor s vysledky dokumentuje data exspirace
pouze pro kazetu s reagenciemi (RC) a pufr Buffer ATL (v pfipadé potfeby).
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Stabilita pfi pouzivani

Caste&né pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) Ize uchovavat maximalné po 4 tydny, coz
se kazeta s reagenciemi (RC) pouzije Caste¢né, vymérite kryt vani¢ky obsahujici magnetické
Castice a uzavrfete zasobnik s reagenciemi (RC) dodavanymi opétovné pouzitelnymi
uzaviracimi prouzky bezprostfedné po skonceni cyklu protokolu, aby nedo$lo k odparovani.

Zpracovani davek s nizkym poctem alikvotl (< 24) potencialné snizi celkovy poc¢et moznych

stanoveni alikvotd na jednu kazetu.

Aby se zabranilo odparovani reagencii, méla by byt kazeta s reagenciemi (RC) oteviena
maximalné 15 hodin (v€etné doby provozu) pfi maximalni teploté prostfedi 32 °C.
Nespravné skladovani komponent soupravy miize vést ke zrychlenému starnuti pufri.

Chranite kazetu sreagenciemi (RC) pfed plsobenim UV zafeni (napf. pouzité pro

dekontaminaci), protoZze takova expozice mulZe zpUsobit zrychlené starnuti kazet

s reagenciemi (RC) a pufrd.
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Odbér a skladovani vzorkd a manipulace s nimi

Dal$i informace o automatizovaném postupu (v€etné informaci o vzorkovych zkumavkach,
které Ize pouzit s konkrétnimi protokoly), o odbéru alikvot(, jejich skladovani, manipulaci
s nimi a o specifické predbézné upraveé alikvotl naleznete v pfislusném listu s protokolem
a seznamu laboratorniho vybaveni, které jsou k dispozici na karté zdroji produktové stranky

na webovych strankach www.qiagen.com.
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Postup

Automaticka purifikace na pfistroji QlAsymphony SP

Pfistroj QIAsymphony SP usnadnuje automatickou pfipravu alikvotd a zvySuje pohodli
pfipravy. Alikvoty, reagencie, spotfebni material a eluaty jsou uchovavany oddélené
v riznych zasuvkach. Pfed vlastnim zpracovanim alikvoty, reagencie ve specidlnich
kazetach a spotfebni material pfedem umistény ve stojanku jednoduse zalozte do pfislusné
zasuvky. Spustte protokol a po zpracovani vyjméte purifikované nukleové kyseliny ze
zasuvky ,Eluate” (Eluat). Pokyny naleznete v uzivatelskych pfiru¢kach dodavanych s vasim
pFistrojem.

Poznamka: Volitelna udrzba neni pro funkci pfistroje povinna, ale dirazné ji doporucujeme
ke snizeni rizika kontaminace.

Protokoly Ize stahnout z webovych stranek www.giagen.com z karty zdroji na produktové
strance.

Vkladani kazet s reagenciemi (RC) do zasuvky ,Reagents and Consumables®
(Reagencie a spotfebni material)

Reagencie pro purifikaci DNA jsou obsazeny v inovativni kazeté s reagenciemi (RC)
(obrazek 2). Kazda vanicka zasobniku s reagenciemi (RC) obsahuje specialni reagencie
jako napf. magnetické Castice, lyza¢ni pufr, promyvaci pufr nebo eluéni pufr. Jen ¢astecné
pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) Ize znovu uzavfit pomoci opétovné pouzitelnych
uzaviracich prouzkdl, ¢imz se predchazi vytvareni odpadu v dasledku zbylych reagencii na
konci purifikani procedury.
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Obrazek 2. Kazeta s reagenciemi (RC) QIAsymphony. Kazeta s reagenciemi (RC) obsahuje vSechny reagencie
potfebné pro zpracovani protokolu.

PFed zahajenim postupu ovéite, Ze jsou magnetické ¢astice plné resuspendované. Pfed prvnim
pouzitim vyjméte vani¢ku s magnetickymi ¢asticemi z podstavce kazety s reagenciemi, razné ji
minimalné 3 minuty vortexujte a vioZte zpatky do podstavce kazety. Zasobnik s reagenciemi (RC)
vloZte do drzaku zasobnikl s reagenciemi. Vlozte prazdny stojanek s enzymy (ER) do drzaku
kazet s reagenciemi. Pfed prvnim pouzitim kazety s reagenciemi (RC) umistéte dérovaci vicko
(PL) navrch kazety s reagenciemi (RC) (obrazek 3).

Poznamka: Dérovaci vicko je ostré. Pfi jeho pokladani na kazetu s reagenciemi (RC) budte
opatrni. Ujistéte se, Ze jste umistili dérovaci vicko (PL) na kazetu s reagenciemi (RC) ve

spravném smeéru.

Poté, co byl sejmut kryt vaniCky s magnetickymi ¢asticemi a byly otevieny zkumavky ze
stojanku s enzymy (Sroubovaci vicka mohou byt uloZzena do pfisluSnych drazek, viz
obrazek 2), se kazeta s reagenciemi (RC) vlozi do zasuvky ,Reagents and Consumables*
(Reagencie a spotfebni material).
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Dérovaci vicko —
(PL)

Obrazek 3. Jednoduché nastaveni pracovni plochy pomoci zasobniki s reagenciemi (RC).

Caste¢né pouzité kazety s reagenciemi (RC) Ize uchovavat, dokud jich nebude znovu

zapotrebi, viz ,Skladovani reagencii a manipulace s nimi, strana 16.

Vkladani umélohmotného materialu do zasuvky ,Reagents and Consumables*
(Reagencie a spotfebni material)

Zasobniky pro pfipravu alikvotl, kryty 8-Rod Covers (oboje je seskladano do boxu na
jednotky) a jednorazové Spicky s filtrem (200 pl Spicky se dodavaji v modrych stojancich,
1500 pl $picky v Sedych stojancich) se vkladaji do zasuvky ,Reagents and Consumables®
(Reagencie a spotfebni material).

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou vika boxu s jednotkami pfed vloZzenim box( do zasuvky
“Reagents and Consumables” (Reagencie a spotfebni material) odstranéna.

Poznamka: Spicky maji filtry jako prevenci kfiZovych kontaminaci.

Do drazek pro stojanky na Spi¢ky na pracovni ploSe QlAsymphony SP Ize vloZit kterykoliv
typ stojanku na Spicky. QIAsymphony SP definuje typ vlozenych Spi¢ek béhem kontroly
vloZeného obsahu (,inventory scan®).
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Poznamka: Nedopliujte stojanky na 3picky ani jednotkove boxy pro kazety pro pfipravu
alikvot nebo kryty 8-Rod Covers pred spusténim dalSiho protokolu. QlAsymphony SP umi
pouzit CasteCné uzité stojanky na Spi¢ky a boxy s jednotkami.

Potfebny spotfebni material naleznete v pfislusném listu s protokolem a v seznamu
laboratorniho vybaveni, které jsou k dispozici na webové strance www.qiagen.com na karté
zdroji na produktové strance. Informace o zplsobu objednavani plastovych predmétd

najdete na strané 41.

PInéni zasuvky ,Waste“ (Odpad)

Zasobniky pro pfipravu alikvotll a kryty 8-Rod Covers pouzité béhem cyklu se seskladaji
zpét do prazdnych boxl v zasuvce ,Waste” (Odpad). Ujistéte se, Zze zasuvka ,Waste"
(Odpad) obsahuje dostate¢né mnozstvi prazdnych boxl pro plastovy odpad generovany pfi

zpracovani.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou vika boxu s jednotkami pfed vloZenim box( do zasuvky
~Waste“ (Odpad) odstranéna. Pouzivate-li boxy pro kryty 8-Rod Covers pro sbér pouzitych
zasobniku pro pfipravu alikvotl a kryty 8-Rod Covers, ujistéte se, Ze z nich byla odstranéna

distan¢ni vlozka.

Sacek pro pouzité $picky s filtrem musi byt pfipevnén k pfedni strané zasuvky ,Waste®
(Odpad).

Poznamka: Pfitomnost odpadniho sacku na Spicky neni systémem kontrolovana. Pred
zaCatkem zpracovani se ujistéte, Ze je odpadni sacek spravné pfipevnén. Dalsi informace
naleznete v uzivatelskych pfiruckach dodavanych s vasim pfistrojem. Vyprazdnéte odpadni

sacek po zpracovani maximalné 96 alikvotd, aby se zamezilo nakupeni $picek.
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Odpadni kontejner sbira tekuty odpad generovany béhem postupu purifikace. Zasuvku
~Waste“ (Odpad) Ize zavfit jen tehdy, pokud je odpadni kontejner na misté. Tekuty odpad
likvidujte podle mistnich bezpecnostnich a ekologickych predpist. Naplnéné odpadni

nadoby neautoklavujte. Vyprazdnéte odpadni nadoby po zpracovani maximalné 96 alikvotu.

PInéni zasuvky ,Eluate* (Eluéat)

Vlozte pozadovany eluéni stojanek do zasuvky ,Eluate” (Eluat). Pouzijte drazku ,Elution slot
1" (Eluéni drazka 1) s odpovidajicim chladicim adaptérem. Dlouhodobé skladovani eluatl
v zasuvce ,Eluate (Eluat) mize zpUsobit odpafovani eluatd; ddrazné doporucujeme pouziti
chladici pozice.

Kontrola vlozeného obsahu

Pfed spusténim cyklu pfistroj zkontroluje, zda bylo do pfislusnych zasuvek vlozeno pro

testované sady dostate¢né mnozstvi spotfebniho materialu.

PFiprava materialu alikvotu

Soupravy QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit jsou vhodné pro pouziti s Sirokou Skalou
typd alikvotll, véetné plazmy, séra, mozkomisniho moku (Cerebrospinal Fluid, CSF)
arespiracnich a urogenitalnich vzorkd. Zamezte vytvofeni pény na nebo v alikvotech.
V zavislosti na vychozim materialu maze byt nutna predbézna priprava alikvotu. Alikvoty by

meély byt pfed zacatkem zpracovani ekvilibrovany na pokojovou teplotu (15-25°C).

Dalsi informace o automatizovaném postupu (véetné informaci o vzorkovych zkumavkach,
které Ize pouzit s konkrétnimi protokoly) a o specifické pfedbézné upravé alikvotu naleznete
v prislusném listu s protokolem a seznamu laboratorniho vybaveni, které jsou k dispozici na
karté zdroju produktové stranky na webovych strankach www.giagen.com.
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Pfiprava smési nosi¢ RNA (CARRIER) — pufr Buffer AVE (AVE)

Poznamka: Duarazné doporuéujeme pouzivat nosi¢ RNA (CARRIER). Pokud nosi¢ RNA

(CARRIER) neni pfidan, mize byt vytéZnost nukleovych kyselin vyrazné snizena.

Pro pfipravu zakladniho roztoku nosi¢e RNA (CARRIER) pfidejte 1350 ul pufru Buffer AVE (AVE)
(dodavany v 2 ml nadobkach) do zkumavky obsahujici 1350 pg lyofilizovaného nosic¢e RNA
(CARRIER), abyste ziskali roztok o 1 ug/ul. Nosi¢ RNA (CARRIER) dukladné rozpustte, rozdélte
jej do vhodné velkych alikvot( a skladuite jej pfi teploté 2—8 °C po dobu az 4 tydnu.

Objemy nosi¢e RNA (CARRIER) potfebné pro konkrétni protokoly naleznete v pfislusném
listu s protokolem, ktery je k dispozici na webovych strankach www.giagen.com v zaloZce

zdroj na produktové strance.

Vypocet objemu smési nosic¢e RNA (CARRIER) na jednu zkumavku

Minimalni objem smési nosice RNA (CARRIER) a pufru Buffer AVE (AVE) musi obsahovat
dostate¢ny nadbyte¢ny objem, aby se zohlednila ztrata tekutiny pfi pipetovani nebo vyparovani.
Kompatibilni formaty zkumavek v€etné minimalniho objemu smési nosice RNA (CARRIER)
a pufru Buffer AVE (AVE) jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici

na webové strance www.giagen.com v zaloZce zdroju na produktové strance.

Zkumavky obsahujici smés nosi¢e RNA (CARRIER) a pufru Buffer AVE (AVE) jsou umistény
v nosic¢i zkumavek. Nosi¢ zkumavek obsahujici smeés(i) nosice RNA (CARRIER) a pufru
Buffer AVE (AVE) musi byt umistén do drazky A zasuvky pro alikvoty. Na jednu sadu Ize

pouzit az 8 zkumavek této smési, na béh se 4 sadami az 24 zkumavek.

Pokud se ukazalo, Ze je pro vas amplifikaéni systém lepsi mensi mnozZstvi nosi¢e RNA
(CARRIER), objem nosi¢e RNA (CARRIER) podle toho upravte. Pouziti jinych koncentraci
nosi¢e RNA (CARRIER) musi byt validovano pro kazdy konkrétni typ alikvotu i naslednou

analyzu.
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Pokud neni pouZit Zadny nosi¢ RNA (CARRIER), museji zkumavky vloZené do drazky A
obsahovat pouze pufr Buffer AVE (AVE) (120 pl pufru Buffer AVE (AVE) na alikvot).

Pouzivani interni kontroly

Pouziti souprav QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ve spojeni s amplifikacnimi systémy,
které pouzivaji interni kontrolu, vyzaduje zapojeni téchto internich kontrol do purifikaéni

procedury, aby se mohla monitorovat efektivita pfipravy alikvotu i nasledné analyzy.

Interni kontroly se museji pfidavat spolu se smési nosice RNA (CARRIER) a pufru Buffer
AVE (AVE). Celkovy objem smési interni kontroly, nosi¢e RNA (CARRIER) a pufru Buffer
AVE (AVE) zlstava 120 pl.

Mnozstvi pfidané interni kontroly zavisi na systému analyzy a na elu¢nim objemu zvoleném
vramci protokolu QIAsymphony SP. Vypocet a validaci musi provést uzivatel. Postup
stanoveni optimalni koncentrace interni kontroly je uveden v pokynech vyrobce pro
naslednou analyzu. Pouziti jiné nez doporucené koncentrace mlze vést k nespravnym

vysledkim, zejména pokud se interni kontrola pouzije pro vypocet titrG.

K analyze rlznych parametrl zjednoho eluatu lze pouzit smeés internich kontrol.

Kompatibilitu rdznych internich kontrol musi validovat uzivatel.

PFi vypoCtu mnozstvi interni kontroly, které se ma pouzit, a titru zpracovavaného alikvotu je
tfeba vzit v ivahu skute¢ny objem elu¢niho roztoku, ktery se pouZije pro kazdy alikvot.
Protoze se pfi pfenosu a kontaktu s magnetickymi ¢asticemi ztraci malé mnozstvi kapaliny,
musi byt pocate¢ni objem elu€niho roztoku vétsi nez zvoleny objem, aby byl zajistén spravny
objem kone€ného eluatu. Pfisludny list s protokolem, ktery je k dispozici na webové strance
www.giagen.com vV zaloZzce zdroju na produktové strance, obsahuje pocatecni eluéni
objemy, které umozniuji pfesny vypocet internich kontrol a titru. List s protokolem obsahuje

také informace pro vypocet objemu smési interni kontroly podle typu pouzité zkumavky.
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Seznam laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici na webové strance www.qiagen.com
v zaloZce zdroji na produktové strance, poskytuje informace o typech zkumavek, které Ize
pouzit. Doporu€ujeme pfipravit pro kazdy béh Cerstvé smési bezprostfedné pred pouzitim.

Kontrolni sady analyz

Kontrolni sady analyz se pouzivaji pro kazdy protokol, i kdyz se nepouzivaji Zzadné interni
kontroly. U kazdého protokolu je pfedinstalovana vychozi kontrolni sada analyzy. Vytvareni
daldich kontrolnich sad analyz je popsano v uZivatelské pfirucce fidici konzoly
QIAsymphony Management Console.

Poznamka: PFi pouziti vychozich kontrolnich sad analyz uréenych pro praci bez interni
kontroly je stale nutné pouzivat smés nosi¢e RNA (CARRIER) a pufru Buffer AVE (AVE).

Manipulace s RNA

Ribonukleazy (RNazy) jsou velmi stabilni a aktivni enzymy, které obecné nevyzaduji ke své
funkci pritomnost kofaktort. Vzhledem k tomu, Ze se RNazy inaktivuji obtizné a k destrukci
RNA stadi jen nepatrnd mnozstvi, nepouzivejte zadné plastové Ci sklenéné nadobi, aniz
byste nejprve odstranili pfipadnou kontaminaci RNazou. Béhem purifikace nukleovych
kyselin a po ni dbejte dusledné na to, aby se nedopatfenim nedostala do alikvotd RNA Zadna
RNaza.

VytéZky nukleovych kyselin
Eluaty pfipravené pomoci nosi¢e RNA (CARRIER) mohu obsahovat mnohem vice nosice

RNA (CARRIER) nez cilové nukleové kyseliny. Ke stanoveni vytéZzk(i doporucujeme

pouzivat kvantitativni metody amplifikace.
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Uchovavani nukleovych kyselin

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

stanoveni vhodnych podminek skladovani.
Pro kratkodobé skladovani po dobu az 24 hodin doporu€ujeme skladovat purifikované

nukleové kyseliny pfi teploté 2-8°C. Pro dlouhodobé skladovani pres 24 hodin
doporucujeme skladovani pfi —20°C.
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Obecny purifikaéni protokol

V nasledujicim textu je uveden obecny protokol pro pouzivani souprav QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit. Podrobné informace ke kazdému protokolu, véetné objemU a zkumavek,
jsou uvedeny v listu s protokolem a seznamu laboratorniho vybaveni, které naleznete

v zaloZce zdroji na produktové strance na webové strance www.giagen.com.
Dulezité aspekty

® Dbejte na to, abyste se seznamili s obsluhou pfistroje QlAsymphony SP. Pokyny
naleznete v uzivatelskych pfiru¢kach dodavanych s vasim pfistrojem.

e \olitelna udrzba neni pro funkci pfistroje povinna, ale velmi ji doporu¢ujeme pro
snizeni rizika kontaminace.
Pfred zahajenim postupu si prectéte Cast ,Popis a principy“, stranka 5.
Dbejte na to, abyste se seznamili s listem s protokolem odpovidajicim postupu, ktery
chcete pouzit (listy s protokoly naleznete v zaloZce zdroju na produktové strance na
webovych strankach adrese www.giagen.com). Zejména si poznamenejte vychozi
elu¢ni objemy potfebné pro presny vypocet internich kontrol a titru a také vezméte
v potaz pokyny pro vypocet objemu smési internich kontrol podle typu pouzité
zkumavky. Zkontrolujte také, zda protokol vyzaduje pufr Buffer ATL.

® Pred prvnim pouZitim kazetu s reagenciemi (RC) zkontrolujte, aby pufry Buffer QSL2
a Buffer QSB1 neobsahovaly precipitat. V pfipadé potfeby vyjméte vani¢ky obsahuijici pufry
Buffer QSL2 a Buffer QSB1 z kazety s reagenciemi (RC) a inkubuijte je po dobu 30 minut pfi
teploté 37 °C za obCasného tfepani, aby se precipitat rozpustil. Ujistéte se, Ze jsou vani¢ky
umistény zpét do spravnych pozic. Pokud je zasobnik s reagenciemi (RC) jiz propichnut,
ujistéte se, Ze jsou vanicky utésnény pomoci opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzkui a
inkubuijte cely zasobnik s reagenciemi (RC) ve vodni lazni po dobu 30 minut pfi teploté
37 °C za obc¢asného trepani.*

® Pokuste se predejit prudkému tfepani zdsobnikem s reagenciemi (RC), jinak by se

mohla vytvofit péna, ktera muze vést k problémim s detekci hladiny tekutiny.

* Ujistéte se, Ze byly pristroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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® Pred zahajenim protokolu, ktery vyzaduje Buffer ATL, zkontrolujte, zda se v pufru
Buffer ATL vytvoril precipitat. V pfipadé potfeby rozpustte pfi zahfivani na teplotu 70 °C
s Setrnym michanim ve vodni lazni.* Odsajte bubliny z povrchu Buffer ATL.

Co je tfeba udélat, nez zacnete

® VSechny potfebné smési, v€etné smési obsahujici nosi¢ RNA (CARRIER) a interni
kontrolu (volitelné), pfipravte bezprostfedné pred zacatkem procesu. DalSi informace
naleznete v pfislusném listu s protokolem (listy s protokolem a seznam laboratorniho
vybaveni naleznete na zaloZce zdrojl na produktové strance na webovych strankach
www.giagen.com), jakoz i v ¢astech ,Priprava smési nosi¢ RNA (CARRIER) — pufr
Buffer AVE (AVE)“, strana 24 a ,Pouzivani interni kontroly“, strana 25.

® Pred zahajenim postupu ovérte, Zze jsou magnetické Castice pIné resuspendované. Vanicku
obsahujici magnetické ¢astice pfed prvnim pouZitim minimalné 3 minuty razné vortexujte.

® Pred vlozenim zasobniku s reagenciemi (RC) odstrarite vicko z vanic¢ky obsahujici
magnetické Castice a oteviete zkumavky s enzymy. Ujistéte se, Ze byl enzym
vytemperovan na pokojovou teplotu (15-25 °C).

® Uijistéte se, Ze je dérovaci vicko (PL) umisténo na zasobniku s reagenciemi (RC)
nebo - pokud pouzivate ¢aste€né pouzity zasobnik s reagenciemi (RC) - se ujistéte,
ze byly odstranény opétovné pouzitelné uzaviraci prouzky.

® Pokud jsou alikvoty oznageny ¢arovym kdédem, orientujte alikvoty v nosici zkumavek
tak, aby byly ¢arové kody obraceny ke ¢tecce arovych kodu na levé strané pristroje
QlAsymphony SP.

® Informace o vzorkovych zkumavkach kompatibilnich s ur€itym protokolem naleznete
v pfislusném seznamu laboratorniho vybaveni a listu s protokolem (k dispozici na
webové strance www.giagen.com v zalozce zdroji na produktové strance).

e Dalsi informace o minimalnich objemech alikvotl pro alikvoty v primarnich
a sekundarnich zkumavkach pro urcity protokol naleznete v pfislusném listu
s protokolem a seznamu laboratorniho vybaveni (dostupny na webové strance
www.diagen.com na zaloZce zdroju na produktové strance). V téchto informacich je
rovnéz uvedeno, které zkumavky Ize pouzivat s rGznymi protokoly.

* Ujistéte se, Ze byly pristroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Postup

1. Zavrete vSechny zasuvky a odsavaci kryt.

2. Zapnéte pfistroj QlAsymphony SP a vyckejte, dokud se neobjevi obrazovka
~Sample Preparation® (Pfiprava alikvotu) a neskonci inicializaéni postup.

Vypina€ je umistén v levém spodnim rohu pfistroje QlAsymphony SP.
3. Pfihlaste se do pfistroje.

4. Ujistéte se, ze je zasuvka ,Waste" (Odpad) spravné pfipravena, a provedte kontrolu
vloZzeného obsahu, véetné Zlabku na Spicky a na tekuty odpad. V pfipadé potfeby
vymeénte sacek na likvidaci Spi¢ek Tip Disposal Bag.

5. Vlozte pozadovany eluéni stojanek do zasuvky ,Eluate” (Eluat).

Dal$i informace tykajici se pozadovaného eluéniho stojanku jsou uvedeny v seznamu
laboratorniho vybaveni, ktery |ze nalézt na zaloZce zdroji na produktové strance na
webovych strankach www.giagen.com.

Pouzijte pouze drazku ,Elution slot 1 (Elu¢ni drazka 1) s odpovidajicim chladicim

adaptérem.

Kdyz pouzivate 96jamkovou desticku, ovéfte, Ze je spravné orientovana, protoze
nespravné umisténi mize pfi pozdéjsi analyze zpusobit zaménu alikvotu.

PFi pouziti stojanu na elu¢ni mikrozkumavky Elution Microtubes CL, odstrante spodni
Cast otacenim stojanu, dokud se spodni ¢ast neodpoji. Vlozte pozadované kazety

s reagenciemi (RC) a spotfebni material do zasuvky ,Reagents and Consumables*®
(Reagencie a spotfebni material).

6. Pokud pouzivate protokol, ktery nevyzaduje pufr Buffer ATL, pokracujte krokem 8.
Pokud pouzivate protokol, ktery vyzaduje pufr Buffer ATL, stisknutim tlaCitka R+C na
dotykovém displeji oteviete obrazovku, ktera zobrazuje stav spotfebniho materialu
(,Consumables/8-Rod Covers/Tubes/Filter-Tips/Reagent Cartridges” (Spotfebni
material / 8hrotové kryty / Zkumavky / Spigky s filtrem / Kazety s reagenciemi)).
Stisknutim tlaCitka Scan Bottle (Skenovat lahev) naskenujte ¢arovy kod lahve pufru
Buffer ATL pomoci ruéniho skeneru ¢arovych kodl. Stisknéte tlacitko OK.
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10.

Pfed zahajenim kontroly viozeného obsahu se ujistéte, Ze je lahev s pufrem Buffer ATL
naskenovana, oteviena a umisténa v pozici uréené na dotykovém displeji. V opaéném
pFipadé je tfeba po naskenovani, otevieni a vloZeni lahve s pufrem Buffer ATL do
zasuvky ,Reagents and Consumables® (Reagencie a spotifebni material) kontrolu
vlozeného obsahu (,inventory scan®) zopakovat.

. Provedte kontrolu obsahu vliozeného do zasuvky ,Reagents and Consumables*®

(Reagencie a spotfebni material).

. Umistéte alikvoty do spravného nosice alikvotl a vloZte je do zasuvky ,Sample”

(Alikvot).

Poznamka: Spravnou detekci hladiny tekutiny zajistite zatlacenim zkumavek dol az

na dno drzaku zkumavek nebo vlozky (pfi pouziti viozek).

. Vlozte zkumavku(y) obsahujici smés nosi¢e RNA (CARRIER) a pufru Buffer AVE

(AVE) (vCetné volitelné interni kontroly) do nosi¢e zkumavek a vlozte jej do drazky A
v zasuvce ,Sample” (Alikvot).

Dalsi informace o pfipravé smési naleznete v prislusném listu s protokolem (listy

s protokolem naleznete na zalozZce zdroji na produktové strance na webovych strankach
www.giagen.com), jakoz i v ¢astech ,Pfiprava smési nosi¢ RNA (CARRIER) — pufr
Buffer AVE (AVE)", strana 24 a ,Pouzivani interni kontroly“, strana 25.

Pomoci dotykové obrazovky zadejte pozadované informace o kazdé zpracovavané
davce alikvot(.

Zadejte nasledujici informace:

O Informace o alikvotu (v zavislosti na pouzitych stojancich na alikvoty)

O Protokol, ktery bude spustén (,Assay Control Set* (Kontrolni sada analyzy))

O Eluéni objem a vystupni pozice

O Zkumavky obsahujici smés nosi¢e RNA (CARRIER) a pufru Buffer AVE (AVE)

(vCetné volitelné interni kontroly)

Po zadani informaci o davce se stav zméni z ,LOADED" (NAPLNENO) na ,QUEUED"
(ZARAZENO). Jakmile je zafazena jedna davka, objevi se tla&itko Run (Cyklus).
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

32

Stisknutim tla¢itka Run (Cyklus) zahajte postup purifikace.

VSechny kroky zpracovani jsou plné automatizované. Na konci protokolu se stav zméni
z ,RUNNING* (ZPRACOVAVA SE) na ,COMPLETED" (DOKONCENO).

Vyjméte elu¢ni stojan obsahujici purifikované nukleové kyseliny ze zasuvky ,Eluate”
(Eluat).

Doporu€ujeme vyjmout desticku s eluaty ze zasuvky ,Eluate” (Eluat) ihned po skonceni
cyklu. V eluénich destickach ponechanych v pfistroji QIAsymphony SP po skonceni cyklu
mUze dochazet ke kondenzaci nebo odparovani podle toho, jaka je teplota a vihkost.

Pro kazdou destic¢ku s elu¢nimi zkumavkami je generovan soubor s vysledky.
Poznamka: ProtoZe se objemy eluatu mohou lisit, ujistéte se, Ze je pro naslednou
aplikaci pouzit spravny objem eluatu. Nukleova kyselina je pfipravena k pouZiti nebo ji
Ize uchovavat pfi teplotach 2—-8 °C nebo —-20 °C.

Pokud byly zasobniky s reagenciemi (RC) pouzité pouze ¢astecné, zapecette je ihned
po skonc€eni béhu protokolu pomoci dodavanych opétovné pouzitelnych uzaviracich
prouzkl a zkumavky obsahujici proteinazu K uzaviete pomoci Sroubovacich vic¢ek, aby
se zamezilo vyparovani. Pokud byl pouzit pufr Buffer ATL, lahev zavfete a uchovavejte
pfi teploté 15-25 °C.

Poznamka: Dalsi informace o uchovavani ¢aste¢né pouzitych kazet s reagenciemi
(RC) naleznete v ¢asti ,Skladovani reagencii a manipulace s nimi“, strana 16.

Pouzité vzorkové zkumavky, misky a odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi
bezpecnostnimi predpisy.

Informace o bezpecnosti jsou uvedeny na strané 12.

Vycistéte pfistroj QIAsymphony SP.

Postupujte podle pokyn(l pro udrzbu v uzivatelskych pFiru¢kach dodavanych s
pristrojem. Dbejte na pravidelné ¢isténi chranitek Spicek; minimalizujete tim riziko
zkFizené kontaminace.

Zaviete zasuvky pfistroje a vypnéte pfistroj QIAsymphony SP.
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Omezeni

Funkéni viastnosti systému byly stanoveny ve studiich hodnoceni funkénich vlastnosti pfi
purifikaci virové DNA a RNA z lidského séra, plazmy nebo mozkomiSniho moku a pfi
purifikaci virové DNA a RNA i bakterialni DNA z alikvotl z dychacich cest a urogenitalniho

traktu, jak je popsano v pfislusnych listech s protokoly.

U alikvotl CSF by mél byt cyklus pfipravy alikvotl na pfistroji QlAsymphony zahajen ihned
po vlozeni alikvotd na pracovni plochu. Nesmi byt vioZena vice nezZ jedna davka najednou.
Del$i doba ¢ekani na alikvoty CSF na pracovni plose by mohla vést k mozné degradaci
virovych nukleovych kyselin.

Alikvoty krve oSetfené aktivatorem sérovych srazenin mohou vést ke snizenym vytézkim
virovych nukleovych kyselin. NepouZzivejte zkumavky pro odbér krve Greiner Bio-One®
Vacuette® Blood Collection Tube obsahujici aktivator sraZzenin Z Serum Clot Activator.

Kazdy uzivatel je zodpovédny za validaci funkénich vlastnosti systémd u v8ech postupu
pouzivanych v dané laboratofi, které nejsou zahrnuty ve studiich hodnoticich funkéni
vlastnosti vyrobk( QIAGEN.

Pro minimalizaci rizika negativniho dopadu na diagnostické vysledky je zapotfebi pouzivat
pro aplikace v dalSich stupnich analyzy odpovidajici kontroly. Pro dalSi validaci se
doporucuji pokyny Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavku
(International Conference on Harmonisation of Technical Requirements, ICH) v dokumentu
ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology (Validace
analytickych postuptl ICH Q2 (R1): text a metodika).

Jakékoliv ziskané diagnostické vysledky se museji interpretovat v kontextu ostatnich
klinickych nebo laboratornich nalezu.
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Charakteristika funkcnich vlastnosti

Platné charakteristiky funkénich vlastnosti jsou k dispozici na zaloZce zdroju na produktové

strance na webovych strankach www.giagen.com.
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ReSeni potizi

Uvedené navody mohou pomoci pfi feSeni potizi, které mohou nastat pfi praci se systémem.
Dal8i informace muzete najit také mezi Castymi dotazy (Frequently Asked Questions, FAQ)
na strankach nasSeho centra technické podpory: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx.
Védci z technické podpory spolecnosti QIAGEN vzdy radi zodpovi vasSe otazky ohledné
Gdajli a/nebo protokold uvedenych vtéto pfiruéce, pfipadné ohledné informaci
k technologiim pro pfipravu alikvotl a jejich analyz (kontaktni idaje naleznete na webovych

strankach www.giagen.com).

Komentare a navrhy

Obecné pokyny k manipulaci

Chybova zprava zobrazena na dotykové Pokud se objevila chybova zprava béhem cyklu protokolu, nahlédnéte
obrazovce do uzivatelské pfirucky dodavané s vasim pfistrojem.

Vznik srazeniny ve vani¢ce s reagenciemi u otevieného zasobniku

a)  Odparovani pufra Rozsahlé vypafovani muze vést ke zvySené koncentraci soli v
pufrech. Zlikvidujte kazetu s reagenciemi (RC). Pokud je nepouzivate
pfi purifikaci, ujistéte se, Ze jste uzavreli vanicky s pufry ¢astecné
pouzitych kazet s reagenciemi (RC) pomoci opétovné pouzitelnych
uzaviracich prouzkd.

b)  Uchovavani kazet s reagenciemi Skladovani kazet s reagenciemi (RC) pfi teplotach pod 15 °C mlze
(RC) vést k tvorbé precipitatl. V pfipadé potfeby vyjméte vanicky

obsahujici pufry Buffer QSL2 a Buffer QSB1 z kazety s reagenciemi
(RC) a inkubujte je 30 minut ve vodni lazni* pfi 37 °C za
prilezitostného tfepani, aby se precipitat rozpustil.
Ujistéte se, Ze je vanicka znovu umisténa v spravné poloze. Pokud je
kazeta s reagenciemi (RC) jiz propichnuta, ujistéte se, Ze je vanicka
znovu zapeceténa pomoci opétovné pouzitelného uzaviraciho
prouzku a inkubujte celou kazetu s reagenciemi (RC) po dobu
30 minut ve vodni lazni* pfi teploté 37 °C za ob¢asného tfepani.

Nizky vytézek nukleovych kyselin

a) Magnetické ¢astice nebyly plné Pfed zahajenim postupu ovéfte, Ze jsou magnetické ¢astice plné
resuspendovany resuspendované. Pfed pouzitim je minimalné 3 minuty vortexuijte.
b)  Zmrazené alikvoty nebyly po Rozmrazte zmrazené alikvoty pomoci jemného tfrepani, aby se

rozmrazeni dikladné promichany  zajistilo dtkladné promichani.

* Ujistéte se, Ze byly pristroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.
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Komentare a navrhy

c)

Nebyl pfidan nosi¢ RNA
(CARRIER)

Degradace nukleovych kyselin

Neuplna lyza alikvotd

Ucpavani pipetovaci $picky
v dusledku nerozpustného
materialu

Rekonstituujte nosi¢ RNA (CARRIER) v pufru Buffer AVE (AVE)

a smichejte se spravnym objemem pufru Buffer AVE (AVE), jak je
popsano v ¢asti ,Pfiprava smési nosi¢ RNA (CARRIER) — pufr Buffer
AVE (AVE)", po€inaje stranou 24. Zopakujte purifikaéni proceduru s
novymi alikvoty.

Alikvoty byly nespravné uchovavany nebo podrobeny pfili§ mnoha
rozmrazovacim/zmrazovacim cykldm. Zopakujte purifikani proceduru
s novymi alikvoty.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda pufry Buffer QSL2 a Buffer QSB1
neobsahuiji precipitat. V pfipadé potieby vyjméte vanicky obsahujici
pufry Buffer QSL2 a Buffer QSB1 z kazety s reagenciemi (RC)

a inkubujte je po 30 minut pfi teploté 37 °C za pfilezitostného trepani,
aby se precipitat rozpustil. Pokud je kazeta s reagenciemi (RC) jiz
propichnuta, ujistéte se, Ze jsou vanic¢ky znovu utésnény pomoci
opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzkud a inkubuijte celou kazetu
s reagenciemi (RC) ve vodni l1azni po dobu 30 minut pfi teploté 37 °C
za ob¢asného tfepani.*

Z alikvotu nebyl pred za¢atkem QIAsymphony purifikaéni procedury
vyjmut nerozpustny material. Pro vyjmuti nerozpustného materialu pro
virové aplikace centrifugujte alikvot 1 minutu pfi 3000 x g a preneste
supernatant do nové vzorkové zkumavky. V pfipadé potfeby pouzijte
postupy predbézné pfipravy, jak je popsano v pfislusnych
protokolech, napfiklad pro viskézni materialy alikvotu. Listy s protokoly
jsou k dispozici na webové strance www.giagen.com na zalozce
zdroju na produktové strance.

* Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany, udrzovany a pravidelné kalibrovany podle doporuceni vyrobce.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znadeni se mohou objevit nasledujici symboly:

(7]
<
3
T
=

Definice symbolu

Obsahuje dostatek reagencii pro <N> reakci

A
z
\

Pouzijte do

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni

N I
m

2017/746 pro diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Katalogové Cislo

Cislo $arze

— —_

Cislo materialu (tj. oznadgeni dilu)

COMP Soucasti

Obsahuje

@I Cislo

Globalni ¢islo obchodni polozky
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Definice symbolu

38

YoL

GITC

IPA

GuHCI

EtOH

BRIJ 58

LiCl

:

PROTK

Oy m
2 |e

0
B
ENCRE

R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Objem

Guanidinium thiokyanat

|zopropanol

Guanidinhydrochlorid

Etanol

BRIJ 58

Chlorid litny
Cislo jamky (4. jamky zasobniku s reagenciemi)

Proteinase K

Varovani/upozornéni

Kazeta s reagenciemi
Eluéni pufr (Buffer AVE)

Nosi¢ RNA
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Definice symbolu

Ostry okraj

Teplotni omezeni

Viz navod k pouziti

SR A=hald

Vyrobce
SE Pouze pro pouziti s
U I Jedinecny identifikator prostfedku

Navod k pouziti soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (pfirucka) 06/2022

39



Kontaktni udaje

Pro technickou podporu a vice informaci navstivte centrum technické podpory na internetové
adrese www.giagen.com/Support, volejte na telefonni &islo 00800-22-44-6000, kontaktujte
jedno z technickych servisnich oddéleni spolecnosti QIAGEN anebo nase mistni distributory

(viz zadni strana obalu nebo navstivte webové stranky www.giagen.com).
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Informace pro objednani

Produkt Obsah Kat. €.
QIAsymphony DSP Zahrnuje 2 kazety s reagenciemi a 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) stojanky s elu¢nimi zkumavkami a

pfislusenstvi
QIlAsymphony DSP Zahrnuje 2 kazety s reagenciemi a 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) stojanky s eluénimi zkumavkami a
pfislusenstvi
Souvisejici pristroj
QlAsymphony SP QIAsymphony modul pro pfipravu 9001297
alikvotu, ro¢ni zaruka na soucasti a
servis
Souvisejici vyrobky
Buffer ATL (4 x 50 ml) Pufr 4 x 50 ml ATL pro pouziti 939016
s patogennimi komplexnimi protokoly
na pfistroji QIAsymphony SP
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (> 600 mAU/ml, roztok) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well  8jamkové kazety pro pfipravu 997002
(336) alikvotd pro pouZziti s pFistrojem
QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) Kryty 8-Rod Covers pro pouziti 997004
s pristrojem QIAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Drzék zasobniku s reagenciemi pro 997008
pouziti s pfistrojem QIAsymphony SP
Accessory Trough (10) Doplrikové vanicky pro pouZiti s 997012
pfistrojem QIAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Odpadni sacky na Spicky pro pouZiti 9013395

s pfistrojem QIAsymphony SP
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Produkt Obsah Kat. ¢.
Cooling Adapter, EMT, v2, Chladici nastavec pro stojanky EMT. 9020730
Qsym Pro pouziti s pFistroji QIAsymphony

SP/AS
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Chladici nastavec pro 2ml zkumavky 9020674
Qsym se Sroubovacim uzavérem. Pro
pouziti s pfistroji QI Asymphony
SP/AS
Insert, 2.0ml v2, samplecarr. Nastavec pro sekundarni zkumavky 9242083
(24), Qsym (pro 2ml zkumavky se Sroubovacim
uzavérem) pro pouziti s nosi¢em
zkumavek QIAsymphony
Tube Insert, 11 mm, Revision, Nastavec pro odbérové zkumavky 9242057
sample carrier, Qsym (24) (11 mm) pro pouziti s nosi¢em
zkumavek QIAsymphony
Tube Insert, 13 mm, sample Nastavec pro odbérové zkumavky 9242058
carrier, Qsym (24) (13 mm) pro pouziti s nosi¢em
zkumavek QIAsymphony
Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym  Nastavec pro 2ml zkumavky se
Sroubovacim uzavérem. Pro pouziti
se zasuvkou ,Eluate” (Eluat) 9021670
QIAsymphony
Filter-Tips, 200 pl (1024) Jednorazové Spicky s filtrem
Disposable Filter-Tips, ve stojancich;
" 2
(8 x 128) Pro pouziti s QlAcube a 99033
QlAsymphony SP
Filter-Tips, 1500 ul (1024) Jednorazové Spicky s filtrem 997024

42 Navod k pouziti soupravy QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit (pfirucka) 06/2022

Disposable Filter-Tips, ve stojancich;
(8 x 128) Pro pouziti s pfistrojem
QlAsymphony SP



Produkt Obsah Kat. €.

Reuse Seal Set (20) Opétovné pouzitelné uzaviraci
prouzky pro uzavfeni ¢aste¢né
pouzitych QlAsymphony zasobnikd s
reagenciemi

997006

Elution Microtubes CL (24 x 96)  Nesterilni polypropylenové zkumavky
(maximalni objem 0,85 ml, objem pro
uchovavani méné nez 0,7 ml, eluéni 19588
objem 0,4 ml); 2 304 ve stojancich
po 96; véetné stripu s vicky

Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny
v pfiruéce pro pfislusnou soupravu QIAGEN nebo v uZivatelské prirucce. Pfirucky
k soupravam QIAGEN a uzivatelské pfiru¢ky jsou k dispozici na webovych strankach
www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat od technické podpory spole¢nosti QIAGEN ¢i
mistniho distributora.
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Historie revizi dokumentu

Revize Popis
R1, Cerven Verze 2, revize 1
2022

Aktualizace na verzi 2 kvuli souladu s nafizenim IVDR
Aktualizace oddilt Ugel pouziti a Omezeni: Odstranéni aspirattl
material alikvotu, sputa a bronchoalveolarni lavaze
(Bronchoalveolar Lavage, BAL) z u€elu pouziti
Aktualizace oddilu Popis a principy
Aktualizace oddild Dodavané materidly (pfidani a¢innych slozek)
a Pozadované materialy, které nejsou soucasti dodavky
® Aktualizace oddilu Varovani a bezpe¢nostni opatfeni (doplnéni
zbytkovych rizik, informace pro pfipad nouze)
Pfidani oddilu Likvidace
Aktualizace oddilu Skladovani reagencii a manipulace s nimi
Aktualizace oddilu Odbér a skladovani vzork(i a manipulace
s nimi
Aktualizace oddilu Postup
Aktualizace oddilu Charakteristika funk&nich vlastnosti
Aktualizace oddilu Symboly

Aktualizace oddilu Informace pro objednani
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Tato stranka je umysiné ponechana prazdna
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[¢) é licenéni ujednani pro soupravu QlAsy DSP Virus/F Kit
Pouzivanim tohoto produktu vyjadiuje kazdy kupuijici nebo uZivatel produktu svij souhlas s nasledujicimi podminkami:

1. Tento vyrobek se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto vyrobkem a touto pfiruckou a pro pouziti pouze s komponenty
dodanymi v panelu. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav k pouZzivani nebo zaélenéni soucasti, které jsou obsazeny v tomto
panelu, spolecné s kterymikoliv sougastmi, které nejsou v tomto panelu obsazeny, s vyjimkou pfipadi popsanych v této pfiru¢ce a dalsich protokolech dostupnych
na strankach www.qiagen.com. Nékteré z téchto dopliiujicich protokolii byly poskytnuty uZivateli vyrobkd spolecnosti QIAGEN pro jiné uzivatele vyrobki QIAGEN.
Tyto protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN dukladné testovany ani optimalizovany. Spole¢nost QIAGEN nezarucuje ani neposkytuje zaruku na to, Ze neporuduji
prava tretich stran.

2. Spole¢nost QIAGEN neposkytuje Zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence v tom smyslu, Ze tento panel a/nebo jeho pouZiti nenarusuje prava tfetich stran.

3. Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se pouzivat opakované, pfepracovavat ani opakované prodavat.

4. Spolecnost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

5. Kupuijici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora

zakazané ¢innosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN mZe prosazovat zakazy tohoto ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyzadovat
kompenzaci za veskeré naklady vynaloZené na vySetfovani a soudni vylohy véetné poplatkd za pravni zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem
prosadit toto ujednani o omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k dusevnimu vlastnictvi v souvislosti s panelem a/nebo jeho soucastmi.

Aktualizované licenéni podminky jsou uvedeny na webovych strankach www.qgiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight® QIAsymphony® (skupina QIAGEN); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). Registrované nazvy,
ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznageny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.

Jun -2022 HB-3028-001 1127539CS © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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