QIAGEN

Cerven 2022

Navod k pouziti soupravy QIAsymphony®
DSP Virus/Pathogen Kit (seznam
laboratorniho vybaveni)

Alikvot a elu€ni zkumavky/stojanky, které Ize pouzit se sadami QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit a Midi Kit a pFistrojem
QIAsymphony SP (verze softwaru 5.0; baleni laboratorniho vybaveni SOW-516-8)

Verze 2
IVD
Pro diagnostické pouziti in vitro

Pro pouZiti se soupravami QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit a Midi Kit

C€

937036, 937055

u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, D-40724 Hilden, Némecko

Seznam laboratorniho vybaveni je k dispozici elektronicky a Ize je nalézt na zaloZce zdroju na produktové strance na webovych strankach

R1 .
www.qgiagen.com.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

VSeobecné informace

Souprava QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit je ur¢ena pro diagnostické ucely in vitro.

Dulezité: Nez pouzijete tento seznam laboratorniho vybaveni, ovéfte, Ze vyhovuje baleni laboratorniho vybaveni, které je nainstalovano na vaSem systému QIAsymphony.

Vysvétlivky

I Doporucuje se: Tyto zkumavky jsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto protokolem.

/] Definovano uzivatelem: UZivatel odpovida za definovani a/nebo validaci podle toho, co uzivatel povazuje za vhodné.
I Nedoporuceno: Tyto zkumavky nejsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto protokolem.

x/m Minimalni objem alikvotu (ul) vyZzadovany pro alikvot podle protokolu (ozna¢en x)/mozna detekce srazeniny.

x/o Minimalni objem alikvotu (ul) vyZzadovany pro alikvot podle protokolu (ozna¢en x)/neni mozna detekce srazeniny.

Poznamka: Nezapomerite, Ze jsou k dispozici dal§i zkumavky, které Ize pouZzit v kombinaci s ostatnimi sadami QIAsymphony, ale nejsou doporuc¢eny pro Zadné protokoly, které Ize pouzit s touto sadou.

Zasuvka ,Sample“ (Alikvot), nosi¢ zkumavek

Poznamka: Zajistéte, aby byly pfed pouzitim zkumavek v pfistroji QIAsymphony SP odstranény stéry.

Protokoly Cellfree Protokoly Complex't
Nazev na dotykoveé Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. ¢. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD ™SS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Vlozka neni
17 x 100 mm FalconPP 17x100 nutna
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 Vlozka neni
K2-EDTA VacutainerPP nutna
16x100

Tabulka pokracuje na dalSi strané

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Instructions for Use (Labware List) 06/2022 2



Zasuvka ,Sample® (Alikvot), nosi¢ zkumavek (pokracovani)

Protokoly Cellfree

Protokoly Complextt

Priklad Nazev na dotykoveé Cellfree  Cellfree Cellfree Complex
Dodavatel Material kat. €. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367839 BD#367839 VlozZka of
13 x 75 mm* VacutainerK2 13x75 01/1A/02
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367864 BD#367864 Vlozka of
13 x 100 mm* Vacutainerk2 13x100  01/1A/02
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 Vlozka
for Molecular Diagnostic Test Methods® PPT 13x100 01/1A/02
Copan® Copan UTM Tube 10 ml with 3 ml of UTM-RT 330c COP#330c Vlozka neni
medium 16 x 100 mm* UTM 16x100 nutna
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE Vlozka 01/1A
E-SwabTube
Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium (with 359C COP#359C Vlozka 01/1A
beads), 1 Regular FLOCKED Swab, Molded UTM 12x80
Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube* 606C COP#606C eNAT Vlozka 01/1A
Tube
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#0OGR-500 Vlozka neni
Genotek Oragene DNA nutna
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Zasuvka ,Sample® (Alikvot), nosi¢ zkumavek (pokracovani)

Protokoly Cellfree Protokoly Complextt

Nazev na dotykové Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. €. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Greiner 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 Vlozka neni 'y 'y '
Bio-One® 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 nutna
Greiner 6ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 100 mm 456043 GR#456043 Vlozka ot of of
Bio-One VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHA0002 NL#CHA0002 Vlozka neni 700/m 1000/m 1500/m 700/o 900/o 1300/o
GlassTube 16x100 nutna
Nunc® 3.6 ml Nunc Cryo Tube 379189 NU#379189 Vlozka 1A/02
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 Vlozka 1A/02
12.5x92 mm 4.5mlICryo 12.5x92
Roche® Roche STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 Vlozka 01/1A
Medium) Tube STM 13x83
13 x 83 mm
Sarstedt® 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 Vlozka neni
15 x 75 mm Monov 15x75 nutna
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium-Heparin, 1.1608.001 SAR#11608001 Vlozka neni
15 x 92 mm Monov 15x92 nutna
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Zasuvka ,Sample® (Alikvot), nosi¢ zkumavek (pokracovani)

Protokoly Cellfree

Protokoly Complextt

Cellfree Complex

Nazev na
dotykové Cellfree Cellfree
Dodavatel Material Priklad kat. €. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 Vlozka neni " nt nt
Monov16x92 nutna
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 Vlozka ot
MonovK2 13x90 01/1A
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 Vlozka
T2.0 Screw 03/3B
Sarstedt 7 ml Sarstedt reagent and centrifuge tube round  60.550.100 SAR#60550100 Vlozka
bottom 13 x 82 mm 13x82 Round 01/1A
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 55.524 SAR#55524 Vlozka neni
16.8 x 82 mm Tube 16.8x82 nutna
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 55.533 SAR#55533 Vlozka neni
Tube 16.8x67 nutna
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 10.252 SAR#10.252 Vlozka neni
102 x 15 mm UrineMonov nutna
15x102
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Vlozka 3B
T2.0 ScrewSkirt
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.607 SAR#72.607 Vlozka 3B
T1.5 Screw
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, round bottom 62.551.201 SAR#62.551.201 Vlozka neni
T10.0 ScrewSkirt nutna
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Zasuvka ,Sample® (Alikvot), nosi¢ zkumavek (pokracovani)

Protokoly Cellfree Protokoly Complex't
Priklad Nazev na dotykové Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex

Dodavatel Material kat. €. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 60.549.001 SAR#60.549.001 Vlozka 02/2A o o o o o o

66 x 11.5 mm T3.5 ScrewSkirt
Sarstedt 10 ml Sarstedt Reagent and centrifuge  60.9921.829 SAR#60.9921.829 Vlozka neni []

tube T10.0 ScrewSkirt V nutna
Starlab® 1.5 ml Plain Skirted Tube, Natural E1415-2241 SL#E1415-2241 Vlozka 3B u]

Standard Screw Cap T1.5 ScrewSkirt
Terumo® 9 ml Venosafe® tube K2-EDTA, VF-109SDK TER#VF-109SDK Vlozka neni nt

16 x 100 mm Venosafe 16x100 nutna
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK Vlozka ot

13 x 100 mm VenosafeK2 13x100 1A/02/2A

* Tento typ zkumavek zapada do vloZzek zkumavek 01 nebo 02 voIné, coz miize mit za nasledek pohyb zkumavek béhem vstupu alikvott. Doporucujeme pouzivat viozky zkumavek 1A nebo 2A.

T Tato zkumavka se musi plnit nominalnim objemem krve (5 ml), jak doporu¢uje vyrobce. Odstiedéni se musi provadét ve vykyvném rotoru podle pokyn( vyrobce. V nékterych pfipadech nemusi byt hladina kapaliny nad vrstvou gelu
dostatecné pro prenos alikvotu. Ujistéte se, Ze je objem plazmy nad hladinou dostatecny. Jinak plasmu pfeneste ruéné do sekundarni zkumavky, kterou Ize umistit do pfistroje QIAsymphony SP.

* Tyto zkumavky maji na hornim okraji $roubovy zavit. Sroubové zavity okolnich zkumavek na sebe mohou narazet, coz zpisobuje nespravné umisténi.

§ Pouzivate-li jako material alikvotu likvor, vstupni objem musi byt 350 pl.

T Pro protokoly OBL (lyzy mimo pfistroj) je pozadovany objem definovan objemem lyzatu vytvoreného b&hem ruéni lyzy.

** Pouzivate-li jako materidl alikvotu alkohol obsahuijici pfepravni média, poZzadovany objem alikvotu &ini 1050 pl.

Tt Cheete-li u protokol Complex nasat 4 alikvoty najednou, zajistéte, aby byly vioZeny stejné viozky zkumavek ve skupinach po 4 (napf. na pozice 1-4 by mély byt viozeny stejné vlozky, na pozice 5-8 by mély byt vioZeny stejné
vlozky atd.) a aby byly pro kazdou skupinu 4 vlozek pouzity jen kompatibilni zkumavky. PouZiji-li se ve skupiné 4 zkumavek zkumavky nekompatibilni, zpracovani nelze spustit. U zkumavek s pozadavkem ,vlozka neni nutna®,
vlozek 01, 02 a 3A jsou s kazdou vlozkou kompatibilni vSechny uvedené zkumavky. Pfi pouziti viozky 1A jsou kompatibilni nasledujici kombinace zkumavek: kombinace (1) zkumavka SAR#60550100 13 x 82 Round se zkumavkou
na stéry COP#480CE E-SwabTube a RO#20753920122 STM 13 x 83; kombinace (2) zkumavka NU#379189 3.6 Cryo 12.5 x 72 se zkumavkou NU#363452 4.5 Cryo 12.5 x 92. Zkumavka COP#359C UTM 12 x 8 neni kompatibilni
s zadnou jinou zkumavkou. Chcete-li v pfipadé potfeby vytvofit skupiny 4 kompatibilnich zkumavek, preneste alikvoty z primarnich zkumavek do sekundarnich zkumavek. Pokud se pouzivaji ¢arové kddy, pfeneste Stitky s Carovymi
kody na sekundarni zkumavky, po vloZeni alikvotu oskenuijte ¢arové kédy z primarnich zkumavek nebo informace ¢arového kodu zadejte ruéné. Neni-li celkovy pocet alikvott nasobkem 4, koneéné pozice nosice zkumavek mohou
zlstat prazdné (napf. pokud pozice 1 az 9 obsahuji alikvoty a pozice 10 az 24 jsou prazdné, pozice 10, 11 a 12 neni tfeba plinit).

# Zkumavka Copan eNAT Tube (Copan kat. ¢. 606C) nemusi byt k dispozici ve viech zemich, pro ovéfeni dostupnosti ve vasi zemi kontaktujte dodavatele.

$§ Drive byla dodavatelem téchto zkumavek spole¢nost BD a novym dodavatelem je nyni spole¢nost Corning® Inc.
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Zasuvka ,Sample“ (Alikvot), nosi€¢ zkumavek, laboratorni vybaveni FIX
K minimalizaci mrtvych objem( Ize pouzit sekundarni zkumavky bez detekce hladiny kapaliny. Laboratorni vybaveni FIX bylo zkonstruovano k tomuto U¢elu a nepodporuje detekci
hladiny kapaliny ani detekci srazeniny. Zkumavky na alikvoty FIX pfinaSi omezeni pro odsavani; alikvot se odsava v definované vySce ve zkumavce. Tato vySka je definovana objemem

prenaseného alikvotu. Proto se musi pouzit objem uvedeny v seznamu zapsaném v tabulce nebo protokolu.

Poznamka: ProtoZe by systém nezjistil nedostate¢ny objem alikvotu, mohl by misto kapaliny nasat vzduch a alikvot by nebyl pfenesen viibec nebo by byl pfenesen v nedostate¢ném
mnozstvi.

Poznamka: Zkumavky s detekci hladiny kapaliny a bez ni je mozné zpracovat ve stejné Sarzi/stejném cyklu.

Protokoly Cellfree Protokoly Complex*
Nazev na dotykové Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex400 Complex800 Complex Complex Complex
Dodavatel Material Priklad kat. ¢. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200 200_OBL 400_OBL 800_OBL

SAR_FIX_#72.693
T2.0 Screw

SAR_FIX_#72.694

T2.0 ScrewSkirt

* Chcete-li nasat 4 alikvoty najednou, zajistéte, aby byly viozeny stejné viozky zkumavek ve skupinach po 4 (napf. na pozice 1-4 by mély byt viozeny stejné viozky, na pozice 5-8 by mély byt vioZzeny stejné viozky atd.) a aby byly pro
kazdou skupinu 4 vloZek pouzity jen kompatibilni zkumavky. Chcete-li v pfipadé potfeby vytvofit skupiny 4 kompatibilnich zkumavek, pfeneste alikvoty z primarnich zkumavek do sekundarnich zkumavek. Pokud se pouzivaiji ¢arové
kody, pfeneste $titky s ¢arovymi kédy na sekundarni zkumavky, po viozeni alikvotu oskenujte ¢arové kody z primarnich zkumavek nebo informace ¢arového kédu zadejte ruéné. Neni-li celkovy pocet alikvotl nasobkem 4, kone¢né
pozice nosi¢e zkumavek mohou zustat prazdné (napf¥. pokud pozice 1 az 9 obsahuiji alikvoty a pozice 10 az 24 jsou prazdné, pozice 10, 11 a 12 neni tfeba pinit).

Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED  72.693 Vlozka 03/3B

Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 Vlozka 3B
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Zasuvka ,Sample“ (Alikvot), nosi€¢ zkumavek (smés interni kontroly, nosic¢e RNA a pufru Buffer ATE)
Poznamka: Pfiprava smési interni kontroly, nosi¢e RNA a pufru Buffer ATE je popsana v pfislusném listu s protokolem.
Poznamka: Nosi¢ zkumavek obsahujici smés(i) interni kontroly, nosi¢e RNA a pufru Buffer ATE musi byt umistén do drazky A zasuvky ,Sample” (Alikvot).

Poznamka: V této tabulce jsou uvedeny jen protokoly, které umoznuji pouziti interni kontroly.

Protokoly Cellfree Protokoly Complex
Nazev na dotykové Cellfree Cellfree  Cellfree  Complex
Dodavatel Material Priklad kat. €. obrazovce Vlozka 200 500 1000 200 Complex 400 Complex 800
N BD#352051
BD* 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube 352051 Vlozka neni nutna
17 x 100 mm FalconPP 17x100
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 SAR#72.693 Vlozka 03/3B
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR:#72.694 Vlozka 3B

T2.0 ScrewSkirt

* Drive byla dodavatelem téchto zkumavek spole€nost BD a novym dodavatelem je nyni spolec¢nost Corning Inc.
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Zasuvka ,Eluate (Eluat)

Protokoly Cellfree

Protokoly Complex

Priklad Nazev na dotykové  Adaptér na eluénich
Dodavatel Material kat. €. Kategorie obrazovce slotech
QIAGEN®  Elution Microtubes 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube
CL 96t *EMTR Rack QS (chladici
slot 1)
QIA#19588 Neni tfeba zadny
EMTR adaptér (sloty 2-3
bez chlazeni)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube 2.0ml / SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap
PP, non-skirted Tube_2.0ml **T2.0 Screw QS (chladici slot 1)
AdapterV1 (bez BC) .
SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap
*T2.0 Screw QS (chladici slot 1)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml QS
T2.0 Screw (sloty 2—4 bez
chlazeni)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap
PP, skirted Tube 2.0ml T2 0 ScrewSkirt QS (chladici slot 1)
AdapterV1 (bez BC) ,
SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap
*T2.0 ScrewSkirt QS (chladici slot 1)
SAR#72.694 24-Tube 1.5/2.0 ml QS

T2.0 ScrewSkirt

(sloty 2-4 bez
chlazeni)

Cellfree

200

Cellfree

500 1000

* Oznacuje laboratorni vybaveni, které Ize chladit chladicim adaptérem s ¢arovym kédem (pfenositelné a pouzitelné na pfistroji QlAsymphony AS).

** Oznacuje laboratorni vybaveni, které Ize chladit chladicim adaptérem bez ¢arového kédu (nepfenositelné a nepouzitelné na pfistroji QlAsymphony AS).

T Nepouzivejte 96jamkové desticky na ,Elution slot 4“ (Eluéni slot 4), protoZe robotické rameno nema pfistup ke vdem poloham.
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Symboly

V tomto dokumentu se vyskytuji nasledujici symboly. Uplny seznam symbol(i pouZitych v navodu k pouZiti nebo na obalu a oznageni naleznete v pfiruéce.

Symbol Definice symbolu

c € Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo

Rn R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Vyrobce

Informace o objednavce naleznete na internetové adrese www.qgiagen.com/goto/QlAsymphony.
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Historie revizi

Revize Popis

R1, &erven 2022 Verze 2, revize 1
e Aktualizace na verzi 2 kv(li souladu s nafizenim IVDR
e Oddil Zasuvka ,Sample” (Alikvot), nosi¢ zkumavek: Pfidana poznamka ke zbytkovému riziku pfi pouziti
zkumavek FIX
e  Uprava objemu alikvotu pro protokol Cellfree 500 se 14ml polystyrenovou zkumavkou Falcon s kulatym
dnem, 17 x 100 mm

Aktualni licen€ni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou uvedeny v pfiruéce pro prisluSnou soupravu QIAGEN nebo v uzivatelské pfiru¢ce. PFirucky
k soupravam QIAGEN a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na webovych strankach www.qgiagen.com nebo si je |ze vyzadat od technické podpory spole¢nosti QIAGEN ¢&i mistniho

distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™, PPT™, Vacutainer® (Becton, Dickinson and Company); Corning® (Corning, Inc.); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Copan®, eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Nunc® (Thermo Fisher Scientific
nebo jeji dcefiné spolecnosti); Oragene® (DNA Genotek Inc., dcefinna spolecnost OraSure Technologies, Inc.); Roche® (Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto
dokumentu, i kdyZ nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.06/2022 HB-3028-L01-001 © 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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