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Tilsigtet anvendelse

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit og QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
anvender magnetpartikelteknologi til automatisk isolering og oprensning af nukleinsyrer fra

biologiske praver.

Disse produkter er beregnet til brug af professionelle brugere, s&som laboratorieteknikere og

leger, der er uddannet i molekylaerbiologisk teknik.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen-systemet er beregnet til in vitro diagnostisk brug.
Tilsigtet bruger

Dette kit er beregnet til professionel brug.

Produktet m& kun bruges af personale med specifik kompetence og uddannelse inden for

molekylzerbiologiske teknikker og kendskab til denne teknologi.
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Beskrivelse og princip

Oversigt og forklaring

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit er kun beregnet til at blive anvendt sammen med
instrumentet QIAsymphony SP. QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit indeholder reagenser
til fuldautomatisk og samtidig oprensning af virale nukleinsyrer og bakterielt DNA. Kittene kan
bruges til oprensning af nukleinsyrer fra en lang raekke DNA- og RNA-virus samt bakterielt
DNA fra Gram-negative og Gram-positive bakterier. Ydelseskarakteristika for hver virus- eller
bakterieart er imidlertid ikke blevet fastlagt og skal valideres af brugeren.
Magnetpartikelteknologi muligger oprensning af nukleinsyrer af hegj kvalitet, der er fri for
proteiner, nukleaser og andre urenheder. De oprensede nukleinsyrer er klar til at blive brugt
direkte til efterfelgende anvendelsesformal  sésom  amplifikationsreaktioner  (PCR).
QIAsymphony SP udferer alle trin i oprensningsproceduren. Der behandles op til 96 prever i
batches af op til 24 i en enkelt karsel.

Funktionsprincip

QIAsymphony-teknologi kombinerer farten og effektiviteten ved silicabaseret oprensning af
nukleinsyre med praktisk h&ndtering af magnetiske partikler (figur 1). Oprensningsproceduren
er beregnet il at sikre forsvarlig og reproducerbar handtering af potentielt smittefarlige praver
og bestér af 4 trin: lysering, binding, vask og elution (se flowchart pé& side 7). Brugeren kan

vaelge mellem forskellige elutionsmaengder.
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Magnetstang

Magnetstang
Stangdaeksel

Stangdaekse

Q=== e Ke——>P
Reagens 1 og Langsom bevaegelse op Overforsel Stangdaekslet bevaéger Reagens 2 og
magnetiske og ned for at opsamle sig hurtigt op og ned for magnetiske
partikler magnetiske partikler at frigive magnetiske partikler

partikler
Brond 1 Brend 2

Figur 1. Skematisk illustration of funktionsprincippet for QIAsymphony SP. QIAsymphony SP behandler en preve med
magnetiske partikler som felger: En magnetstang beskyttet af et stangdaeksel fares ind i en brend med preven og
tiltraekker de magnetiske partikler. Magnetstangdaekslet anbringes oven over en anden brend, og de magnetiske
partikler frigives. Disse trin gentages flere gange under behandlingen af preven. QlAsymphony SP bruger et
magnethoved med en raekke p& 24 magnetsteenger og kan derfor behandle op til 24 prever ad gangen.
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Medfelgende materialer

Kit-indhold

*

1

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Katalognr. 937036 937055

Antal praeparationer* 192 96

Forkortelser Identitet Symboler Antal

RC Reagent Cartridge [Reac [ carT 2 2
(Reagenspatron)’

ER Enzyme Rack 2 2
(Enzymrack) (ER)

PL Piercing Lid 2 2
(Gennembrydningslég)

AVE Buffer AVE (20 ml)* | ELU | BUF 2 2

AVE Buffer AVE (2 ml)* | ELu | BUF | 2 2

CARRIER Carrier RNA | CAR | RNA ¢ 2 x1.350 pg 2 x 1.350 pg
(Carrier-RNA)

RSS Reuse Seal Set® 2 2
Brugsanvisning 1 1
(Handbog) [:IH

Antal praeparationer afhaenger af den brugte protokol.

Indeholder guanidinsalte. kke kompatibel med desinfektionsmidler, der indeholder blegemiddel. Se side 12 for

Sikkerhedsinformation.

Indeholder natriumazid som konserveringsmiddel.

Et Reuse Seal Set (RSS) indeholder 8 genbrugsforseglingsstrips.

En symbolliste med definitioner kan ses pé side 37.
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Seettets komponenter

Hovedkomponenterne (de aktive stoffer) i kittet er angivet nedenfor.

Reagens Komponenter Koncentration (w/w) [%]

Reagenspatron (RC) Guanidinthiocyanat Fra >25 til <50
Guanidinhydrochlorid Fra 230 til <50
lkke-ionisk rengaringsmiddel Fra >1 til <25
Isopropanol Fra >30 til <50
Ethanol Fra >10 til <50
Lithiumchlorid Fra 21 til <10
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Nadvendige materialer, som ikke medfalger

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar
der arbejdes med kemikalier. Der findes mere information i de tilhgrende sikkerhedsdatablade

(Safety Data Sheets, SDS’er), som kan fas hos den pdgeeldende leverander.
Forbrugsartikler

Sample Prep Cartridges, 8-well (katalognr. 997002)
8-Rod Covers (katalognr. 997004)
Filter-Tips, 200 pl og 1500 pl (kat..nr. 990332 og 997024)

Praverer (se den relevante liste over laboratorieartikler og protokolarkene pd fanen

Resource pd siden Product p& www.qiagen.com)

e Vortexer

Yderligere reagenser

e Buffer ATL (til patogenkompleksprotokoller, kat.-nr. 939016)

Til brug af interne kontroller

® Se den relevante liste over laboratorieartikler og protokolarkene pé& fanen Resource pé

siden Product p& www.qiagen.com for at f& flere oplysninger.
Udstyr*

® QlAsymphony SP (kat.-nr. 9001297)

* Serg for, at instrumenterne er kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens anbefalinger inden brug.
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Protokol og laboratorieartikler

® Ud over h&ndbogen kan protokolarkene og listen over laboratorieartikler findes pé fanen

Resource pd siden Product p& www.giagen.com.
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Advarsler og forholdsregler

Bemaerk: Alvorlige haendelser med relation til brugen af udstyret skal muligvis rapporteres fil
producenten og/eller dennes autoriserede repraesentant samt den ansvarlige myndighed i det

land, hvor brugeren og/eller patienten befinder sig.

Til in vitro-diagnostisk brug.

Lees alle anvisninger omhyggeligt fer anvendelse af dette kit.

Vaer opmaerksom pa felgende risiko:

Prove-id’er kan ogsé indtastes manuelt (naermere oplysninger kan ses i brugervejledningen til
QIAsymphony SP). Hvis der indtastes forkerte id-data, er der risiko for, at en prave bliver
knyttet til en forkert patient.

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér
der arbejdes med kemikalier. Nazermere oplysninger kan ses i de relevante
sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS'er). Disse er tilgaengelige online i et praktisk
og kompakt PDF-format p& adressen www.giagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, fé&
vist og udskrive SDS'et for hvert QIAGEN®-kit og samtlige kitkomponenter.

o Alle kemikalier og alt biologisk materiale er potentielt farligt. Praver er potentielt farlige

og skal h&ndteres som biologisk farlige materialer.

® Prove- og analyseaffald skal bortskaffes i henhold fil lokale sikkerhedsprocedurer.
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FORSIGTIG
Tilszet IKKE blegemiddel eller sure oplesninger direkte til vaeskeaffaldet fra

& preveklargeringen.

Buffere i reagenspatronen (RC) indeholder guanidinsalte, der sammen med blegemiddel kan

danne staerkt reaktive forbindelser. Hvis der spildes vaeske, som indeholder disse buffere, skal
der geres rent med et egnet rengeringsmiddel il laboratoriebrug og vand. Hvis den spildte
vaeske indeholder potentielt smittefarlige stoffer, skal det bererte omréde forst rengeres med

rengeringsmiddel til laboratoriebrug og vand og derefter med 1 % (v/v) natriumhypochlorit.
Nedopkaldsnumre

CHEMTREC

USA og Canada: 1-800-424-9300

Uden for USA og Canada: +1 703-527-3887
Forholdsregler

Folgende fare- og sikkerhedssaetninger geelder komponenter i QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kits.

MBS

Advarsel! Forarsager let hudirritation. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Proteinase K

Indeholder: proteinase K. Fare! Fordrsager let hudirritation. Kan fordrsage allergi-
eller astmasymptomer eller &ndedraetsbesvaer ved indanding. Undgé indénding af
pulver/rag/gas/tége/damp/spray. Beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Anvend éndedraetsvaern. Ved eksponering eller
mistanke om eksponering: Ring til en GIFTINFORMATION eller en leege. Flyt
personen il et sted med frisk Iuft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som
letter vejriraekningen. Bortskaf indholdet/beholderen pé& et godkendt genbrugssted.
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QSWI1

QSW2

Indeholder felgende: guanidinthiocyanat og isopropanol. Fare! Brandfarlig vaeske og
damp. Kan veere farlig ved indtagelse eller hudkontakt. Kan vaere skadelig ved
indtagelse og indénding. Fordrsager svaere forbraendinger af huden og gjenskader.
Kan forérsage slavhed eller svimmelhed. Skadelig for vandlevende organismer, med
langvarige virkninger. Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre. Holdes vaek
fra varme/gnister/&ben ild/varme overflader. Rygning forbudt. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestai/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. VED
KONTAKT MED GINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle
kontaktlinser, hvis det kan geres let. Fortsaet med at skylle. Ved eksponering eller
mistanke om eksponering: Ring straks til GIFTLINJEN, eller sgg leege. Skyl munden.
Der mé IKKE fremkaldes opkastning. Vask kontamineret tej, inden du tager det p&
igen. Opbevares pa et godt ventileret sted. Opbevares under las. Bortskaf

indholdet/beholderen pé et godkendt genbrugssted.

Indeholder: guanidinthiocyanat. Fare! Farlig ved indtagelse. Kan vaere farlig ved
hudkontakt eller ved ind&nding. Forérsager sveere forbraendinger af huden og
gjenskader. Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.
Udvikler meget giftig gas ved kontakt med syre. Baer beskyttelseshandsker/
beskyttelsestoj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. VED KONTAKT MED @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser, hvis det kan
geres let. Fortszet med at skylle. Ring straks til GIFTLINJEN, eller seg leege.

Indeholder falgende: ethanol, guanidinhydrochlorid og lithiumchlorid. Advarsel!
Brandfarlig vaeske og damp. Kan vaere skadelig ved indtagelse eller ved indénding.
Fordrsager hudirritation. Forarsager alvorlig gjenirritation. Holdes vaek fra
varme/gnister/&ben ild/varme overflader. Rygning forbudt. Baer
beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Ring til
GIFTLINJEN eller legen, hvis du faler dig utilpas. Tag kontamineret tgj af, og vask
det, for du tager det pd igen. Opbevares pé& et godt ventileret sted. Bortskaf
indholdet/beholderen pé et godkendt genbrugssted.

Indeholder: ethanol. Fare! Yderst brandfarlig vaeske og damp. Forarsager alvorlig
gienirritation. Holdes vaek fra varme/gnister/ében ild/varme overflader. Rygning
forbudt. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Opbevares pd et godt ventileret sted. Bortskaf indholdet/beholderen pé& et godkendt
genbrugssted.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit — brugsanvisning (héindbog) 06/2022



QSW5

Indeholder felgende: ethanol og guanidinhydrochlorid. Fare! Yderst brandfarlig
vaeske og damp. Kan vaere skadelig ved indtagelse eller ved indénding. Forarsager
hudirritation. Fordrsager alvorlig gjenirritation. Holdes vaek fra varme/gnister/dben
ild/varme overflader. Rygning forbudt. Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestej/
ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Bortskaffelse

Affaldet indeholder prover og reagenser. Affaldet kan indeholde toksisk eller smittefarligt
materiale og skal bortskaffes p& korrekt vis. De korrekte bortskaffelsesprocedurer kan ses i de

lokale sikkerhedsbestemmelser.
Neermere oplysninger kan ses i de relevante sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets,

SDS’er). De findes online i PDFformat p& www.qgiagen.com/safety, hvor

sikkerhedsdatabladene for hvert QIAGEN-kit og hver kitkomponent kan lzeses og udskrives.
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Opbevaring og handtering af reagenser

Vaer opmaerksom pé de udlgbsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt pa sesken og pé
etiketterne il samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit skal opbevares lodret ved stuetemperatur (15-25 °C).
De magnetiske partikler i reagenspatronerne (RC) forbliver aktive ved opbevaring ved denne

temperatur. Reagenspatronerne (RC) mé& ikke opbevares ved temperaturer under 15 °C.
Lyofiliseret carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE) skal opbevares ved stuetemperatur.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit indeholder brugsklar proteinase K-oplasning, der kan

opbevares ved stuetemperatur.
Ved korrekt opbevaring er kittet stabilt indtil den udlebsdato, der er angivet pé kitaesken.

Bemaerk: Etiketten p& aesken med QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit viser kittets
udlgbsdato. Resultatfilen dokumenterer kun udlgbsdatoerne for reagenspatron (RC) og Buffer
ATL (om nedvendigt).

Stabilitet under brug

Delvist brugte reagenspatroner (RC) kan opbevares i maksimalt 4 uger, hvilket muligger lansom
genbrug aof reagenser og en mere fleksibel behandling af prever. Hvis en reagenspatron (RC) er
delvist brugt, skal daekslet p& truget med de magnetiske partikler saettes pd igen, og
reagenspatronen skal straks forsegles med de medfelgende genbrugsforseglingsstrips efter

afsluting af protokolkerslen for at undgé fordampning.
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Kersel af batches med lave preveantal (<24) kan reducere det samlede antal

prevepraeparationer, der kan udferes pr. patron.

For at undgé& fordampning af reagens ber reagenspatronen (RC) maksimalt vaere dben i 15
timer (inkl. kerselstid) ved en maksimal omgivende temperatur p& 32 °C. Forkert opbevaring

af kitkomponenterne kan medfere hurtigere seldning af bufferne.
Undlad at eksponere reagenspatronerne (RC) for UV-ys (f.eks. i forbindelse med

dekontaminering), da eksponering kan fordrsag fremskyndet aldning af reagenspatronerne

og bufferne.
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Prevetagning samt opbevaring og handtering af
praver

Yderligere oplysninger om den automatiske procedure (herunder oplysninger om, hvilke
proverer der kan bruges med bestemte protokoller), prevetagning, opbevaring og handtering
af prever samt specifikke forbehandlinger af prover kan ses pa det relevante protokolark og
den relevante liste over laboratorieartikler p& fanen Resource pd& siden Product pé

www.qiagen.com.
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Procedure

Automatiseret oprensning p& QlIAsymphony SP

Med QIAsymphony SP er automatiseret preveklargering nem og praktisk. Prever, reagenser,
forbrugsvarer og eluater er adskilt i forskellige skuffer. Det eneste, der skal gares, er at saette
proverne, de medfelgende reagenser i specialkassetter og forbrugsvarerne i racks i den
relevante skuffe for en kersel. Start protokollen, og fiern oprensede nukleinsyrer fra skuffen
"Eluate” (Eluat) efter behandling. Se betjeningsvejledningen i de brugervejledninger, der

leveres sammen med instrumentet.

Bemaerk: Vedligeholdelse (valgfrit) er ikke obligatorisk for instrumentets funktion, men det

anbefales steerkt for at reducere risikoen for kontaminering.
Protokollerne kan downloades fra www.qgiagen.com (fanen Resource pé& siden Product).

Indsaetning af reagenspatroner (RC) i skuffen “Reagents and Consumables”
(Reagenser og forbrugsvarer)

Reagenser til oprensning af DNA er indeholdt i en innovativ reagenspatron (RC) (se figur 2).
Hver brend i reagenspatronen (RC) indeholder et specifikt reagens, f.eks. magnetiske partikler,
lysisbuffer, vaskebuffer eller elutionsbuffer. Delvist brugte reagenspatroner (RC) kan genlukkes
med genbrugsforseglingsstrips med henblik p&d genbrug, hvilket er med til at forhindre

generering af affald p& grund of restreagenser i slutningen af oprensningsproceduren.
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Genbrugsforseglingsstrip

Magnetpartikelbrend
(PL)

Gennembrydningslég - /

Ramme med

reagensbrende
Enzymrack (ER)

Pladser til skruehaetter Holder til

fra enzymrer
reagenspatron

Figur 2. QlAsymphony-reagenspatron (RC). Reagenspatronen (RC) indeholder alle de reagenser, der kraeves til
protokolkarslen.

For proceduren startes, skal man sikre sig, at de magnetiske partikler er fuldt resuspenderede. Tag
magnetpartikelbranden ud af reagenspatronrammen, hvirvl den kraftigt i mindst 3 minutter, og saet
den i reagenspatronrammen igen fer ferste brug. Anbring reagenspatronen (RC) i holderen ftil
reagenspatronen. Anbring det fomme enzymrack (ER) i holderen til reagenspatronen. Fer en
reagenspatron (RC) bruges ferste gang, skal gennembrydningslaget (PL) anbringes oven pé

reagenspatronen (figur 3).

Bemaerk: Gennembrydningsl&get er skarpt. Vaer forsigtig, nér det anbringes pé
reagenspatronen (RC). Serg for at vende gennembrydningslaget (PL) korrekt, nar det anbringes

pd reagenspatronen (RC).
Nar magnetpartikelbrandens daeksel er taget af og enzymrackrerene dbnet (skruelégene kan

opbevares pd dertil beregnede pladser - se figur 2), saettes reagenspatronen (RC) i skuffen

"Reagents and Consumables” (Reagenser og forbrugsvarer).
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Gennembrydningslég
(PL)

Figur 3. Nem opsatning of arbejdsbordet med reagenspatroner (RC).

Delviste brugte reagenspatroner (RC) kan opbevares, indtil de skal bruges igen - se

"Opbevaring og hé&ndtering af reagenser” pd side 16.

Indsaetning aof plastmateriale i skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og
forbrugsvarer)

Preveklargeringskassetter, 8Rod  Covers (begge i racks i enhedsbokse) og
engangsfilterspidser (200 pl-spidser leveret i bld racks og 1.500 pl-spidser leveret i gré racks)

er placeret i skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og forbrugsvarer).

Bemaerk: Kontrollér, at dackslerne til enhedsboksene er taget of, for enhedsboksene saettes i

skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og forbrugsvarer).
Bemaerk: Spidserne er forsynet med filtre for hjselpe med til at forebygge krydskontaminering.

Begge typer spidsrack kan isaettes p& spidsrackpladserne p& QlAsymphony SP-arbejdsbordet.
QIAsymphony SP registrerer, hvilken type spidser der er isat, under indholdsscanningen.
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Bemaerk: Isset ikke spidsracks eller enhedsbokse il preveklargeringskassetter eller 8-Rod
Covers igen, fer en ny protokolkersel pdbegyndes. QlAsymphony SP kan bruge delvist brugte
spidsracks og enhedsbokse.

Pakraevede forbrugsartikler kan ses pé det relevante protokolark og den relevante liste over
laboratorieartikler p& www.qgiagen.com (fanen Resource pd& siden Product). Se

bestillingsinformation om plastvarer pd side 41.
Fyldning af skuffen “Waste” (Affald)

Praveklargeringskassetter og 8-Rod Covers, der anvendes under en kersel, overfares til racks
med tomme enhedsbokse i skuffen “Waste” (Affald). Kontrollér, at skuffen "Waste” (Affald)
indeholder et tilstraekkeligt antal tomme enhedsbokse til plastaffald, der genereres under

protokolkerslen.

Bemaerk: Kontrollér, at daekslerne til enhedsboksene er taget af, for enhedsboksene saettes i
skuffen “Waste” (Affald). Hvis der bruges bokse til 8-Rod Covers til indsamling af brugte

proveklargeringskassetter og 8-Rod Covers, skal det sikres, at boksafstandsholderen er fiernet.
En pose til brugte filterspidser skal vaere fastgjort til forsiden af skuffen “Waste” (Affald).

Bemaerk: Systemet kontrollerer ikke selv, om der er en affaldssaek fil stede. Kontrollér, at
spidsaffaldsposen er korrekt fastgjort, for der pabegyndes en ny protokolkersel. Vedrerende
yderligere oplysninger henvises til de brugervejledninger, der falger med instrumentet. Tom

spidsposen efter behandling af maksimalt 96 prever for at undgd overfyldning aof spidser.

En affaldsbeholder opsamler flydende affald, der genereres under oprensningsproceduren.
Skuffen "Waste" (Affald) kan kun lukkes, hvis affaldsbeholderen er p& plads. Bortskaf det
flydende affald i overensstemmelse med de lokale sikkerheds- og miljgbestemmelser. Den
fyldte affaldsflaske mé& ikke autoklaveres. Tem affaldsflasken efter behandling af maksimalt

96 prover.
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Fyldning af skuffen "Eluate" (Eluat)

Indsaet det pékraevede elueringsrack i skuffen "Eluate" (Eluat). Brug “Elution slot 1”
(Elutionsplads 1) sammen med den tilhgrende keleadapter. Eftersom lsengerevarende
opbevaring af eluater i skuffen “Eluate” (Eluat) kan medfere fordampning af eluater, anbefaler

vi kraftigt at bruge kelepositionen.
Indholdsscanning

For en kersel startes, kontrollerer instrumentet, at der er placeret tilstraekkeligt med
forbrugsartikler til de(t) batch(es), der er i kg, i de tilhgrende skuffer.

Klargering af prevemateriale

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits er egnet til brug sammen med mange forskellige
provetyper, heriblandt plasmapraver, serumpraver, cerebrospinalvaeskepraver (cerebrospinal
fluid, CSF) samt respiratoriske og urogenitale prever. Serg for, at der ikke dannes skum i eller
pd preverne. Afhaengigt af startmaterialet kan det vaere nedvendigt at forbehandle praven.

Praverne skal aekvilibreres til stuetemperatur (15-25 °C), fer kerslen startes.

Yderligere oplysninger om den automatiske procedure (herunder oplysninger om, hvilke
provergr der kan bruges med bestemte protokoller) og specifikke forbehandlinger af prever
kan ses p& det relevante protokolark og den relevante liste over laboratorieartikler pa

www.giagen.com (fanen Resource pé& siden Product).
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Klargering aof blandinger af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE)

Bemazerk: Vi anbefaler kraftigt at bruge carrierRNA (CARRIER). Hvis der ikke filszettes carrier-
RNA (CARRIER), kan gendannelsen af nukleinsyrer blive reduceret signifikant.

For at klargere en stamoplesning med carrier-RNA (CARRIER) tilseettes 1.350 pl Buffer AVE
(AVE) (leveres i heetteglas p& 2 ml ) til det rer, der indeholder 1.350 pg lyofilseret carrier-RNA
(CARRIER), s& der opnds en oplasning p& 1 pg/pl. Oples carrier-RNA (CARRIER) omhyggeligt,
del det op i alikvoter af passende starrelse, og opbevar det ved 2-8 °C i op til 4 uger.

De pé&kraevede maengder carrierRNA (CARRIER) til specifikke protokoller kan ses p& det

relevante protokolark p& www.giagen.com (fanen Resource pd siden Product).
Beregning af meengden af blandingen med carrier-RNA (CARRIER) pr. ror

Minimummaengden af blandingen af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE) skal veere
tilstraekkelig til, at der er taget hajde for vaesketab ved pipettering og fordampning. Kompatible
rerformater og minimummaengde af blandinger af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE)
kan ses pd listen over laboratorieartikler p& www.qiagen.com (fanen Resource pd& siden
Product).

Rer indeholdende blandinger af carrierrRNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE) placeres i en
rerholder. Rerholderen med blandingen/blandingerne af carrierRNA  (CARRIER) og
Buffer AVE (AVE) skal placeres i plads A i preveskuffen. Der kan bruges op til 8 rer af
blandingen pr. batch, og der kan bruges op til 24 rer pr. karsel med 4 batches.

Hvis det er pavist, at mindre carrierRNA (CARRIER) er bedre for dit amplifikationssystem, skal

maengden af carrier-RNA (CARRIER) justeres tilsvarende. Brugen af en anden koncentration af

carrier-RNA (CARRIER) skal valideres til hver enkelt pravetype og efterfalgende analyser.
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Hvis der ikke bruges carrier-RNA (CARRIER), skal de rer, der iszettes i plads A, kun indeholde
Buffer AVE (AVE) (120 pl Buffer AVE (AVE) pr. preve).

Brug af en intern kontrol

Brug af QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits sammen med amplifikationssystemer, hvor der
anvendes en intern kontrol, forudssetter muligvis, at den interne kontrol inkluderes i
oprensningsproceduren med henblik p& overvagning af effektiviteten af preveklargeringen og

den efterfelgende analyse.

Interne kontroller skal tilszettes blanding af carrierRNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE), og
den samlede maengde af blandingen af infern kontrol, carrierRNA (CARRIER) og Buffer AVE
(AVE) forbliver 120 pl.

Maengden aof intern kontrol, som tilsasettes, afhaenger aof analysesystemet og den
elueringsmaengde, som vaelges i QIAsymphony SP-protokollen. Beregning og validering skal
udferes af brugeren. Se producentens anvisninger vedrerende den efterfalgende analyse for
at fastlaegge den optimale koncentration af intern kontrol. Brug af en anden koncentration end
den anbefalede kan medfere forkerte resultater, navnlig hvis den interne kontrol bruges til

beregning af titre.

Der kan bruges en blanding af interne kontroller til at analysere forskellige parametre fra et

enkelt eluat. Forligeligheden mellem de forskellige interne kontroller skal valideres af brugeren.

Ved beregning af den maengde intern kontrol, der skal bruges, samt titer af den behandlede
prove skal der tages hajde for den faktiske maengde elutionsoplasning, der bruges til hver
preve. Da der gér sm& maengder vaeske tabt under overfarsel og kontakt med de magnetiske
partikler, skal den indledende maengde elutionsoplasning vaere starre end den valgte maengde
for at sikre, at der er den rette maengde of det endelige eluat. P& det relevante protokolark,
som kan ses p& www.giagen.com (p& fanen Resource p& siden Product), er de

startelueringsmaengder, der muligger praecis beregning af interne kontroller og titer, angivet.
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Protokolarket indeholder desuden oplysninger til beregning af maengden af intern
kontrolblanding i henhold til den anvendte rertype. P& listen over laboratorieartikler, som kan
ses pd www.giagen.com (p& fanen Resource pd siden Product), er der oplysninger om de
rertyper, der kan anvendes. Vi anbefaler at klargere friske blandinger til hver korsel

umiddelbart fer brug.
Analysekontrolsaet

Der bruges analysekontrolsaet til hver protokol, selvom der ikke bruges interne kontroller. Der
er pd forh&nd installeret et standardanalysekontrolsset for hver protokol. Oprettelse af
yderligere analysekontrolszet er beskrevet i Brugervejledning til QIAsymphony Management

Console.

Bemaerk: Ved brug af standardanalysekontrolsaettene, der er beregnet til at blive brugt uden
intern kontrol, skal der stadig bruges en blanding af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE
(AVE).

Handtering af RNA

Ribonukleaser (RNase) er meget stabile og aktive enzymer, som normalt ikke kraever
kofaktorer, for at vaere aktive. RNaser er vanskelige at deaktivere, og ganske smé& maengder
er nok til at nedbryde RNA. Derfor mé der ikke anvendes laboratoriemateriale af glas eller
plast uden ferst at have elimineret en eventuel RNase-kontaminering. Vaer meget forsigtig med

ikke utilsigtet at introducere RNaser til RNA-praven under eller efter oprensningsproceduren.
Udbytte af nukleinsyrer
Eluater, der er klargjort med carrier-RNA (CARRIER), kan indeholde meget mere carrier-RNA

(CARRIER) end  mélnukleinsyrer. Vi anbefaler, at der anvendes kvantitative

amplifikationsmetoder til at bestemme udbyttet.
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Opbevaring af nukleinsyrer

Bemaerk: Eluatstabilitet afhaenger af mange forskellige faktorer og det konkrete efterfalgende
anvendelsesformal. Stabiliteten er blevet fastsldet for QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits
i forbindelse med udvalgte efterfelgende anvendelsesformal. Det er brugerens ansvar at
gennemgd brugsanvisningen med det konkrete efterfalgende anvendelsesformal pd
laboratoriet for aje og/eller validere hele arbejdsgangen for at finde frem til de optimale

opbevaringsbetingelser.

Ved korttidsopbevaring i op fil 24 timer anbefaler vi at opbevare oprensede nukleinsyrer ved

2-8 °C. Ved langtidsopbevaring i over 24 timer anbefaler vi opbevaring ved -20 °C.
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Generel oprensningsprotokol

Nedenstdende er en generel protokol for brug af QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits.
Udferlige oplysninger om hver enkelt protokol, herunder maengder og rer, kan ses pé&
protokolarkene og listen over laboratorieartikler, som kan findes pé fanen Resource pé siden

Product p& www.giagen.com.
Vigtigt!

® Brugeren skal vaere bekendt med betjeningen af QlAsymphony SP. Se
betieningsvejledningen i de brugervejledninger, der leveres sammen med instrumentet.

o Vedligeholdelse (valgfrit) er ikke obligatorisk for instrumentets funktion, men det
anbefales staerkt for at reducere risikoen for kontaminering.
Far proceduren p&begyndes, ber "Beskrivelse og princip" p& side 5 gennemleeses.
Serg for, at du er bekendt med protokolarket for den procedure, der skal anvendes
(protokolark kan findes pa fanen Resource pé& siden Product pé www.qgiagen.com). Det
geelder iszer de startelueringsmaengder, der kraeves il praecis beregning af interne kontroller
og fitre, samt anvisningerne for beregning af maengden af intern kontrolblanding i henhold fil
den anvendte rartype. Kontrollér ogsd, om protokollen kraever Buffer ATL.

® For en reagenspatron (RC) bruges ferste gang, skal det kontrolleres, at bufferne QSL2 og
QSB1 ikke indeholder bundfald. Tag om nedvendigt de brende, der indeholder bufferne
QSL2 og QSB1, ud af reagenspatronen (RC), og inkuber i 30 minutter ved 37 °C med
jzevnlig omrystning for at oplase bundfaldet. Serg for at saette brendene ind pé de rigtige
pladser igen. Hvis reagenspatronen (RC) allerede er gennembrudt, skal det sikres, at
brendene er forseglet med genbrugsforseglingstrips, og derefter skal hele
reagenspatronen inkuberes i 30 minutter ved 37 °C med jasevnlig omrystning i
vandbad. *

® Undgd for voldsom omrystning af reagenspatronen (RC), da der ellers kan dannes skum,

hvilket kan medfere problemer med detektion af vaeskestanden.

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens anvisninger.
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® For der startes en protokol, der kraever Buffer ATL, skal det kontrolleres, om der er dannet
bundfald i Buffer ATL. Oplas om nadvendigt bundfaldet ved opvarmning til 70 °C og
forsigtig omrering i vandbad. * Aspirer bobler fra overfladen af Buffer ATL.

Ting, der skal geres for start

e Klarger alle nadvendige blandinger, inklusive blandinger der indeholder carrier-RNA
(CARRIER) og interne kontroller (valgfri) lige fer start. Flere oplysninger kan ses pé det
relevante protokolark (protokolark og listen over laboratorieartikler kan ses p& fanen Resource
pd siden Product p& www.giagen.com) samt under “Klargering af blandinger af carrierRNA
(CARRIER) og Buffer AVE (AVE)" pa side 24 og “Brug af en intern kontrol” pé side 25.

® For proceduren startes, skal man sikre sig, at de magnetiske partikler er fuldt
resuspenderede. Hvirvl branden med de magnetiske partikler kraftigt i mindst 3 minutter
farste gang fer brug.

® For reagenspatronen (RC) isaettes, skal daekslet tages af den brgnd, der indeholder de
magnetiske partikler, og enzymrerene abnes. Serg for, at enzymet er akvilibreret til
stuetemperatur (15-25 °C).

® Sgrg for, at gennembrydningsléget (PL) er placeret p& reagenspatronen (RC), eller — hvis
der benyttes en delvist brugt reagenspatron — at genbrugsforseglingsstrippene er taget af.

e Hvis proverne er forsynet med stregkoder, skal praverne i rerholderen vendes sdledes, at
stregkoderne vender ind mod stregkodelzeseren i venstre side af QIAsymphony SP.

e Oplysninger om, hvilke preverer der er kompatible med en bestemt protokol, kan ses pa
den relevante liste over laboratorieartikler og det relevante protokolark (som kan findes
pé fanen Resource pé siden Product pé www.giagen.com).

® Oplysninger om minimumprevemaengder af prever i primaere og sekundere rer for en
bestemt protokol kan ses p& det relevante protokolark og den relevante liste over
laboratorieartikler (som kan findes p& fanen Resource pé& siden Product pé
www.gjiagen.com). Disse oplysninger angiver ogsd, hvilke rer der kan bruges til de

forskellige protokoller.

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens anvisninger.
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Procedure

1.
2.

3.
4.

5.

30

Luk alle skuffer og stinkskabet.

Taend for QIAsymphony SP, og vent, indtil skeermen “Sample Preparation”

(Praveklargering) vises, og initieringsproceduren er feerdig.
Afbryderkontakten sidder i nederste venstre hjgrne af QIAsymphony SP.
Log pé instrumentet.

Serg for, at skuffen “Waste” (Affald) er korrekt klargjort, og udfer en indholdsscanning
af skuffen "Waste” (Affald), inklusive spidsskakt og flydende affald. Udskift om
nedvendigt spidsaffaldsposen.

Indszet det pakraevede elueringsrack i skuffen “Eluate” (Eluat).

Yderligere oplysninger om det pdkraevede elueringsrack kan ses pé& listen over
laboratorieartikler, som kan findes pd fanen Resource pé siden Product pé

www.dgiagen.com.
Brug kun “Elution slot 1” sammen med den tilherende keleadapter.

Nar du bruger en plade med 96 brende, skal det sikres, at pladen vender rigtigt, da en

forkert placering kan forérsage forveksling af praven i efterfelgende analyser.

Nar du bruger Elution Microtubes Cl-racket, skal du fierne bunden ved at dreje racket,
indtil bunden gér of. Indsaet de(n) nedvendige reagenspatron(er) (RC) og forbrugsvarer i

skuffen “Reagents and Consumables”.

. Hvis du bruger en protokol, der ikke kraever Buffer ATL, skal du fortsaette med trin 8. Hvis

du bruger en protokol, der forudseetter brug af Buffer ATL, skal du trykke p& knappen
"R+C" pa bergringsskaermen for at &bne det skaermbillede, hvor der vises status for
forbrugsvarer ("Consumables/8-Rod Covers/Tubes/Filter-Tips/Reagent Cartridges”
(Forbrugsvarer/8-Rod Covers/rer/filterspidser/reagenspatroner)). Tryk pa knappen Scan
Bottle (Scan flaske) for at scanne stregkoden pé flasken med Buffer ATL med den

handholdte stregkodescanner. Tryk p& “OK”.
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Kontrollér, at flasken med Buffer ATL er scannet, &bnet og anbragt i den position, der er
angivet pd bereringsskaermen, fer indholdsscanningen starter. Ellers skal
indholdsscanningen gentages efter scanning og dbning af flasken med Buffer ATL og

anbringelse af den i skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og forbrugsvarer).

. Foretag en indholdsscanning af skuffen “Reagents and Consumables” (Reagenser og

forbrugsartikler).

. Anbring preverne i den relevante praveholder, og sset dem i skuffen “Sample” (Prove).

Bemaerk: For at sikre korrekt vaeskeniveaumdling skal rarene skubbes ned til bunden af

rerholderen eller indsatsen, hvis indsatser bruges.

. Anbring de(t) rer, der indeholder blandingen af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE

(AVE) (eventuelt inklusive intern kontrol), i rerholderen, og saet det/dem pé& plads A i
skuffen “Sample” (Prave).

Flere oplysninger om klargering af blandingen kan ses p& det relevante protokolark

(protokolark kan ses pa& fanen Resource pé siden Product p& www.qiagen.com) samt
under “Klargering af blandinger af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE)” p&

side 24 og "Brug af en intern kontrol” p& side 25.

. Brug bergringsskaermen fil at indlaese de nedvendige oplysninger for hvert batch af

prever, der skal behandles.

Indlees felgende oplysninger:

O Praveoplysninger (afhaengigt af de anvendte praveracks)

O Protokol, der skal keres ("Analysekontrolsaet”)

O Elueringsmaengde og afgivet placering

O Rer med blandingen af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE (AVE) (eventuelt

inklusive intern kontrol)

Efter at oplysninger om batch er indlaest, endres status fra “LOADED” (indsat) il
"QUEUED" (i kg). S& snart et batch er i ke, vises knappen Run (Ker).
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1.

32

Tryk p& knappen Run (Ker) for at starte oprensningsproceduren.

Alle behandlingstrin er fuldautomatiske. | slutningen af protokolkerslen aendres
batchstatus fra "RUNNING” (i gang) til "COMPLETED” (feerdigt).

. Hent elueringsracket med de oprensede nukleinsyrer fra skuffen “Eluate” (Eluat).

Vi anbefaler at tage eluatpladen ud af skuffen “Eluate” (Eluat), s& snart kerslen er fuldfert.
Afhaengigt of temperatur og fugtighed kan elutionsplader, der efterlades i QlAsymphony SP

efter, at kerslen er feerdig, blive udsat for kondensering eller fordampning.
Der genereres resultatfiler for hver elueringsplade.

Bemaerk: Elutionsmaengder kan variere, s& det skal sikres, at der bruges den rette
maengde eluat i forhold til det efterfelgende anvendelsesformdl. Nukleinsyren er klar til

brug, men kan opbevares ved 2-8 °C eller -20 °C.

. Hvis en reagenspatron (RC) kun anvendes delvist, skal den forsegles med de

medfelgende genbrugsforseglingsstrips, og rer, der indeholder proteinase K, skal lukkes
med skruelég umiddelbart efter protokolkerslen for at undgd fordampning. Hvis Buffer

ATL blev brugt, skal flasken lukkes og opbevares ved 15-25 °C.

Bemaerk: Yderligere oplysninger om opbevaring af delvist brugte reagenspatroner (RC)

kan ses under "Opbevaring og handtering af reagenser” pé side 16.

. Kasser brugte praverer, plader og affald i henhold til de lokale sikkerhedsbestemmelser.

Se side 12 for Sikkerhedsinformation.

. Renger QlAsymphony SP.

Falg vedligeholdelsesvejledningen i brugervejledningerne til instrumentet. Sgrg for at

rengere spidsbeskytterne jaevnligt for at mindske risikoen for krydskontaminering.

. Luk instrumentets skuffer, og sluk for QIAsymphony SP.
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Begraensninger

Systemets ydelse er fastsléet i vurderingsundersegelser af ydelsen ved oprensning af viralt
DNA og RNA fra humant serum, plasma eller CSF og oprensning af viralt DNA og RNA samt
bakterielt DNA fra respiratoriske og urogenitale prever som beskrevet p& de respektive

protokolark.

Hvis der er tale om CSF-prever, skal kerslen med henblik p& klargering aof prever pé
QlAsymphony-instrumentet startes umiddelbart efter iszetning af preverne p& arbejdsbordet.
Der mé& kun iszettes ét batch ad gangen. Hvis der gér leengere tid inden kersel af CSF-praver

p& arbejdsbordet, kan det medfere nedbrydning af virale nukleinsyrer.

Blodprever, der behandles med serumkoagelaktivator, kan give lavere udbytter af virale
nukleinsyrer. Der mé& ikke bruges blodprevetagningsrer af typen Greiner Bio-One® Vacuette®
med Z Serum Clot Activator.

Det er brugerens ansvar at validere systemets ydelse for procedurer, der anvendes i deres

laboratorium, og som ikke er daekket af QIAGENSs vurderingsundersegelser af ydelsen.

For at minimere risikoen for en negativ indvirkning p& diagnostiske resultater skal der
anvendes hensigtsmaessige kontroller for efferfelgende anvendelser. For yderligere validering
anbefales retningslinjerne i International Conference on Harmonisation for tekniske krav (ICH)
i ICH Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology.

De diagnostiske resultater, der genereres, skal fortolkes sammen med andre kliniske resultater

eller laboratorieresultater.
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Ydelseskarakteristika

De relevante ydelseskarakteristika kan ses p& fanen Resource p& siden Product pé

www.qiagen.com.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan vaere nyttig il at afhjaelpe eventuelle problemer. Yderligere

information kan ogsé& f&s pd siden med ofte stillede spergsmél (Frequently Asked Questions,

FAQ) hos vores tekniske supportcenter: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Derudover

svarer personalet fra QIAGEN Teknisk Service gerne p& spergsmdl vedrerende enten

informationen og/eller protokollerne i denne hé&ndbog eller preve- og analyseteknologier

(kontaktinformation: Beseg www.qiagen.com).

Kommentarer og forslag

Generel héndtering

Fejlmeddelelse, der vises p&
bergringsskaermen

Hvis der vises en fejlmeddelelse under en protokolkersel, henvises til de
brugervejledninger, der leveres sammen med dit instrument.

Bundfald i den &bnede patrons reagensbrend

a)

b)

Bufferfordampning

Opbevaring af reagenspatron

(RC)

Kraftig fordampning kan fere til aget saltkoncentration i bufferne. Kassér
reagenspatronen (RC). Serg for at forsegle bufferbrendene i en delvist brugt
reagenspatron (RC) med genbrugsforseglingsstrips, hvis de ikke skal bruges
il oprensning.

Opbevaring af en reagenspatron (RC) under 15 °C kan medfare dannelse
af bundfald. Tag om nedvendigt de brende, der indeholder Buffer QSL2 og
QSB1, ud aof reagenspatronen (RC), og inkuber i et vandbad * i 30 minutter
ved 37 °C under jaevnlig omrystning for at oplese bundfaldet.

Serg for at szette truget ind p& den rigtige plads igen. Hvis reagenspatronen
(RC) allerede er gennembrudt, skal det sikres, at brenden er genlukket med
en genbrugsforseglingsstrip, og derefter skal hele reagenspatronen (RC)
inkuberes i vandbad* i 30 minutter ved 37 °C under jsevnlig omrystning.

Lavt udbytte of nukleinsyrer

a)

b)

Magnetiske partikler blev ikke
fuldsteendigt resuspenderet

Nedfrosne prover blev ikke
opblandet korrekt efter optaning

For proceduren startes, skal man sikre sig, at de magnetiske partikler er
fuldt resuspenderede. Hvirvles i mindst 3 min. fer brug.

Opte nedfrosne prever under forsigtig omrering for at sikre grundig

blanding.

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens anvisninger.
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Kommentarer og forslag

<)

d

Baerer-RNA (CARRIER) ikke tilsat

Nedbrudte nukleinsyrer

Ufuldsteendig pravelysis

Tilstopning aof pipettespids pd
grund af uopleseligt materiale

Rekonstituer carrier-RNA (CARRIER) i Buffer AVE (AVE), og bland med
en passende maengde Buffer AVE (AVE) som beskrevet under
“Klargering af blandinger af carrier-RNA (CARRIER) og Buffer AVE
(AVE)”, der starter p& side 24. Gentag oprensningsproceduren med
nye prover.

Preverne har veeret opbevaret forkert eller udsat for for mange fryse-/
optaningscyklusser. Gentag oprensningsproceduren med nye prover.

Kontrollér fer brug, at Buffer QSL2 og QSB1 ikke indeholder bundfald.
Tag om nedvendigt de brande, der indeholder bufferne QSL2 og
QSB1, ud af reagenspatronen (RC), og inkuber i 30 minutter ved 37 °C
med jeevnlig omrystning for at oplese bundfaldet. Hvis reagenspatronen
(RC) allerede er gennembrudt, skal det sikres, at brendene er genlukket
med genbrugsforseglingstrips, og derefter skal hele reagenspatronen
(RC) inkuberes i 30 minutter ved 37 °C under jsevnlig omrystning i
vandbad. *

Uopleseligt materiale blev ikke fiernet fra praven fer starten pd
QIAsymphony-oprensningsproceduren. For at fierne uoplaseligt
materiale med henblik pé virale anvendelsesformél skal preven
centrifugeres ved 3.000 x g i 1 minut og supernatanten overferes til et
nyt preverer. Hvis det er nadvendigt, skal forbehandlingsprocedurer
bruges som beskrevet i de tilharende protokolark, f.eks. viskese
provematerialer. Protokolarkene kan findes p& www.qgiagen.com (fanen
Resource pé siden Product).

* Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres, vedligeholdes og kalibreres efter producentens anvisninger.
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Symboler

Falgende symboler kan evt. findes i brugsanvisningen p& emballagen og etiketten:

Symbol Symboldefinition

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

Holdbarhedsdato

Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet 2017 /746

for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

<
o

FEGEEEEE ~ " ©
¢

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Katalognummer

LO Lotnummer

Materialenummer (dvs. etiketten p& komponenten)
Komponenter

Indeholder

Antal

GTIN Globalt handelsvarenummer
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Symbol Symboldefinition
R R star for revision af brugsanvisningen, og n star for
revisionsnummeret
VoL Volumen
GITC Guanidinthiocyanat
IPA Isopropanol
GuHCI Guanidinhydrochlorid
EtOH Ethanol
BRI 58 BRI 58
LiCI Lithiumchlorid

WELL

PROTK

0
B
!

[F1U ] Bur |

Brendnummer (dvs. brend i reagenspatron)

Proteinase K

Advarsel/forsigtig

Reagenspatron

Elueringsbuffer (Buffer AVE)
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Symbol Symboldefinition

| RNA | Carrier-RNA

Skarp kant

Temperaturbegraensning

Lees brugervejledningen

u Producent

Kun til brug sammen med

Unikt enheds-id

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit — brugsanvisning (héndbog) 06/2022
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Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information kan du gé ind pé vores tekniske supporfcenter
p& www.giagen.com/Support, ringe p& 00800-22-44-6000 eller kontakte QIAGEN Teknisk

Service eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller beseg www.qiagen.com).
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.
QIAsymphony DSP Indeholder 2 reagenspatroner og 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192)  enzymracks samt tilbeher
QIAsymphony DSP Indeholder 2 reagenspatroner og 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96)  enzymracks samt tilbehar
Relateret instrument
QIAsymphony SP QIAsymphony praveklarggeringsmodul, 9001297
1 &rs garanti pé reservedele og
arbejdskraft

Relaterede produkter

Buffer ATL (4 x 50 ml) Buffer 4 x 50 ml ATL til brug sammen 939016
med QlAsymphony SP
patogenkomplekse protokoller

QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (>600 mAU/ml, oplesning) 19134

Sample Prep Cartridges, 8-brends-preveklargeringskassetter til 997002

8-well (336) brug med QlAsymphony SP

8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers til brug sammen med 997004
QIAsymphony SP

Reagent Cartridge Holder (2) ~ Holder til reagenspatron til brug 997008
sammen med QlAsymphony SP

Accessory Trough (10) Tilbeherstrug til brug sammen med 997012
QIAsymphony SP

Tip Disposal Bags (15) Kanyleposer til brug sammen med 9013395
QIAsymphony SP

Cooling Adapter, EMT, v2, Keleadapter til EMT-racks. Til brug 9020730

Qsym sammen med QlAsymphony SP/AS-
instrumenter
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Produkt Indhold Kat.-nr.
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Keleadapter til 2 ml-rer med skruelag. 9020674
Qsym Til brug sammen med QlAsymphony
SP/AS-instrumenter

Insert, 2.0ml v2, samplecarr.  Sekundaer rgradapter (til 2 ml rer med 9242083

(24), Qsym skruehaetter), til brug sammen med
QIAsymphony rerholder

Tube Insert, 11 mm, Revision,  Primaer reradapter (11 mm) til brug 9242057

sample carrier, Qsym (24) sammen med QlAsymphony rerholder

Tube Insert, 13 mm, sample Primaer reradapter (13 mm) til brug 9242058

carrier, Qsym (24) sammen med QlAsymphony regrholder

Adapter, tubes, 2 ml, v2, Adapter til 2 ml rer med skruehzette.

Qsym Til brug i QlAsymphony-skuffen “Eluate” ~ 9021670
(Eluat)

Filter-Tips, 200 pl (1024) Engangsfilterspidser i rack (8 x 128).
Til brug sammen med QlAcube og 990332
QIAsymphony SP

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Engangsfilterspidser i rack (8 x 128). 997024
Til brug sammen med QlAsymphony SP

Reuse Seal Set (20) Genbrugsforseglingssaet til forsegling af
delvist brugte QIAsymphony- 997006
reagenspatroner

Elution Microtubes CL Usterile polypropylenrgr (0,85 ml

(24 x 96) maksimumkapacitet, under 0,7 ml
opbevaringskapacitet, 0,4 ml 19588

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen
eller brugervejledningen til det aktuelle QIAGEN-kit. Handbeger og brugsvejledninger til
QIAGEN-kits kan fés via www.qiagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller

den lokale distributer.
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elueringskapacitet); 2304 i racks a 96;
inkluderer haettestrips
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Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse

RT, juni 2022 Version 2, revision 1

® Der er foretaget opdatering til version 2 for at overholde kravene i
IVDR

e Afsnittene "Tilsigtet anvendelse” og "Begraensninger” er blevet
opdateret: Pravematerialerne aspirater, spyt og bronkoalveolser
lavage (BAL) er blevet fiernet fra “Tilsigtet anvendelse”
Afsnittet “Beskrivelse og princip” er blevet opdateret
Afsnittene “Medfelgende materialer” (der er tilfgjet aktive stoffer)
og "Nedvendige materialer, som ikke medfalger” er blevet
opdateret

o Afsnittet “Advarsler og forholdsregler” er blevet opdateret (der er
tilfejet oplysninger og restrisici og nedopkaldsnumre)
Afsnittet “Bortskaffelse” er blevet tilfgjet
Afsnittet “Opbevaring og h&ndtering af reagenser” er blevet
opdateret

® Afsnittet “Provetagning samt opbevaring og héndtering af praver”

er blevet opdateret

Afsnittet "Procedure” er blevet opdateret

Afsnittet “Ydelseskarakteristika” er blevet opdateret

Afsnittet “Symboler” er blevet opdateret

Afsnittet “Bestillingsinformation” er blevet opdateret
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Denne side skal vaere tom
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Aftale om b licens for QIA hony DSP Virus/Pathogen Kit

g ympl

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkér:

1. Produktet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne héndbog og kun med de komponenter, der er i panelet.
QIAGEN giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet i
dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der falger med produktet, denne handbog og andre protokoller, der er tilgaengelige pd www.qiagen.com. Nogle
af disse andre protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN
hverken garanterer for dem eller for, at de ikke overtreeder tredjeparts rettigheder.

2. Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen of det, ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.
3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.
4. QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Keberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere fil, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN kan héndhzeve
forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil mddrwe alle undersegelses- og sagsomkostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert sagsmdil for at handhaeve
denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejend igh i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensvilkar kan findes pa www.qiagen.com.

Varemazerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); Bio-One® og Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). Registrerede navne, varemaerker
osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet af den relevante lovgivning, ogsé nér de ikke er specifikt markeret som sadan.

Juni 2022 HB-3028-001 1127539DA © 2022 QIAGEN. Alle rettigheder forbeholdes.
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