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Instructiuni de utilizare (lista aparaturii
de laborator) QlAsymphony® DSP
Virus/Pathogen Kit

Eprubete/stative pentru proba si eluat, care pot fi folosite cu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini si Midi Kit si cu QIAsymphony SP
(software versiunea 5.0; pachetul instrumentarului de laborator SOW-516-8)

Versiunea 2
IVD

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro
Pentru utilizare cu kiturile QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini si Midi Kit

C€

937036, 937055
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Germania
R1 Lista cu aparatura de laborator este disponibila electronic si poate fi gasita sub fila Resource (Resurse) a paginii produsului, la adresa www.giagen.com.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

Informatii generale

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit este destinat utilizarii pentru diagnostic in vitro.

Important: Tnainte de utilizarea acestei Liste a instrumentarului de laborator, confirmati ca aceasta este conforma cu pachetul instrumentarului de laborator instalat pe sistemul

QIlAsymphony.
Legenda
I Recomandat: Aceste eprubete sunt destinate utilizarii in asociere cu protocolul de fata.
[ Definit de utilizator: Utilizatorul este responsabil pentru definire si/sau validare, dupa cum crede de cuviinta utilizatorul.
I Nerecomandat: Aceste eprubete nu sunt destinate utilizarii in asociere cu protocolul de fata.
x/m Volumul minim al probei (ul) necesar pe proba pe protocol (notat cu x)/detectie a cheagului posibil.
x/o Volumul minim al probei (ul) necesar pe proba pe protocol (notat cu x)/detectie a cheagului imposibil.

Retineti: Retineti ca sunt disponibile eprubete diferite, care pot fi utilizate in asociere cu alte kituri QlIAsymphony, dar acestea nu sunt recomandate pentru protocoalele care pot fi utilizate cu acest kit.

Sertarul ,Sample” (Proba), suport de eprubete

Retineti: Asigurati-va ca scoateti tampoanele inainte de utilizarea eprubetelor pe QlAsymphony SP.

Protocoale Cellfree Protocoale Complex!t
Exemplu Nume pe ecranul Element de Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Furnizor Material nr. cat. tactil insertie 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD ™SS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Nu este necesar
17 x 100 mm FalconPP 17x100 niciun element
de insertie
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 Nu este necesar
K2-EDTA VacutainerPP niciun element
16x100 de insertie

Tabel continuat pe pagina urmatoare
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Sertarul ,Sample” (Proba), suport de eprubete (continuare)

Protocoale Cellfree

Protocoale Complex'!

Exemplu Nume pe ecranul  Element de Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Furnizor  Material nr. cat. tactil insertie 200 500 1000 200
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367839 BD#367839 Element de ot
13 x 75 mm* Vacutainerk2 insertie 01/1A/02
13x75
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367864 BD#367864 Element de
13 x 100 mm* VacutainerkK2 insertie 01/1A/02
13x100
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 Element de
for Molecular Diagnostic Test Methods® PPT 13x100 insertie 01/1A/02
Copan® Copan UTM Tube 10 ml with 3 ml of UTM-RT 330c COP#330c Nu este necesar
medium 16 x 100 mm* UTM 16x100 niciun element
de insertie
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE Element de
E-SwabTube insertie 01/1A
Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium 359C COP#359C Element de
(with beads), 1 Regular FLOCKED Swab, UTM 12x80 insertie 01/1A
Molded Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube# 606C COP#606C eNAT  Element de
Tube insertie 01/1A
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#OGR-500 Nu este necesar
Genotek Oragene DNA niciun element
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Sertarul ,Sample” (Proba), suport de eprubete (continuare)

Protocoale Cellfree Protocoale Complex't

Exemplu Nume pe ecranul Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Furnizor Material nr. cat. tactil Element de insertie 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Greiner 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 Nu este necesar nf My My
Bio-One® 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 niciun element
de insertie
Greiner Bio-  6ml Vacuette K2-EDTA, 13x 100 mm 456043 GR#456043 Element de insertie af of of
One VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHA0002 NL#CHA0002 Nu este necesar 700/m 1000/m 1500/m 700/ 900/o 1300/
GlassTube 16x100 niciun element
de insertie
Nunc® 3.6 ml Nunc Cryo Tube 379189 NU#379189 Element de insertie
12.5x72 mm 3.6Cryo 12.5x72 1A/02
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 Element de insertie
12.5x92 mm 4.5mlICryo 12.5x92 1A/02
Roche® Roche STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 Element de insertie
Medium) Tube 13 x 83 mm STM 13x83 01/1A
Sarstedt® 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 Nu este necesar
15 x 75 mm Monov 15x75 niciun element
de insertie
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 Nu este necesar

Heparin, 15 x 92 mm Monov 15x92
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Sertarul ,Sample” (Proba), suport de eprubete (continuare)

Protocoale Cellfree

Protocoale Complex!!

Exemplu Nume pe ecranul Element de Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Furnizor Material nr. cat. tactil insertie 200 500 1000 200
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 Nu este necesar nt " "
Monov16x92 niciun element
de insertie
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 Element de
MonovK2 13x90 insertie 01/1A
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 Element de
T2.0 Screw insertie 03/3B
Sarstedt 7 ml Sarstedt reagent and centrifuge tube 60.550.100 SAR#60550100 Element de
round bottom 13 x 82 mm 13x82 Round insertie 01/1A
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 82 mm 55.524 SAR#55524 Nu este necesar
Tube 16.8x82 niciun element
de insertie
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 551588 SAR#55533 Nu este necesar
Tube 16.8x67 niciun element
de insertie
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 102 x 15 mm 10.252 SAR#10.252 Nu este necesar
UrineMonov 15x102  niciun element
de insertie
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Element de
T2.0 ScrewSkirt insertie 3B
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.607 SAR#72.607 Element de
T1.5 Screw insertie 3B
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, 62.551.201 SAR#62.551.201 Nu este necesar
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Sertarul ,Sample” (Proba), suport de eprubete (continuare)

Protocoale Cellfree Protocoale Complex't
Exemplu Nume pe ecranul Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Furnizor Material nr. cat. tactil Element de insertie 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 66 x 11.5 mm 60.549.001 SAR#60.549.001 Element de insertie o a] m] m] o a]
T3.5 ScrewSkirt 02/2A

Sarstedt 10 ml Sarstedt Reagent and centrifuge  60.9921.829 SAR#60.9921.829 Nu este necesar niciun []

tube T10.0 ScrewSkirt V element de insertie
Starlab® 1.5 ml Plain Skirted Tube, Natural E1415-2241 SL#E1415-2241 Element de insertie 3B o

Standard Screw Cap T1.5 ScrewSkirt
Terumo® 9 ml Venosafe® tube K2-EDTA, VF-109SDK TER#VF-109SDK Nu este necesar niciun 'y

16 x 100 mm Venosafe 16x100 element de insertie
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK Element de insertie ot

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

* Acest tip de eprubeta se poate fixa cu un anumit joc in elementele de insertie 01 sau 02 ale eprubetei, ceea ce poate duce la o miscare a eprubetelor in timpul introducerii probei. Recomandam utilizarea elementului de insertie 1A
sau 2A al eprubetei.

T Aceastd eprubetd trebuie umplutd cu volumul nominal pentru sange (5 ml), conform recomandarilor producatorului. Centrifugarea trebuie efectuats intr-o centrifugé cu rotor oscilant, in conformitate cu instructiunile producatorului. n
unele cazuri, nivelul de lichid de deasupra stratului de gel poate fi insuficient pentru transferul probei. Asigurati-va ca volumul de plasma de deasupra nivelului este suficient. In caz contrar, transferati manual plasma intr-o a doua
eprubetd, care poate fi amplasata ulterior pe QIAsymphony SP.

* Aceste eprubete au un filet de surub la marginea de sus. Filetele de surub ale eprubetelor adiacente se pot ciocni, astfel ducand la o pozitionare gresita.

§ Daca utilizati lichid cefalorahidian (LCR) ca material de proba, este necesar un volum introdus de 350 pl.

' Pentru protocoalele de liza realizata in afara aparatului (Off-Board Lysis, OBL), volumul necesar este definit de volumul de lizat generat in timpul lizei manuale.

** Daca utilizati un mediu de transport cu continut de alcool ca material de proba, este necesar un volum al probei de 1050 pl.

T Pentru protocoalele Complex, pentru a aspira 4 probe simultan, asigurati-va ca elementele de insertie identice ale eprubetelor sunt incarcate in grupuri de cate 4 (de exemplu, pozitile 1-4 trebuie incarcate cu elemente de insertie identice,
pozitiile 5-8 trebuie incarcate cu elemente de insertie identice si asa mai departe) si ca pentru fiecare grup de 4 sunt utilizate doar eprubete compatibile. Daca intr-un grup de 4 sunt utilizate eprubete incompatibile, testarea nu poate fi initiata.
Toate eprubetele specificate care necesita ,no insert needed” (nu este necesar niciun element de insertie) sunt compatibile cu elemente de insertie 01, 02 si 3A. La utilizarea elementului de insertie 1A, sunt compatibile urmatoarele combinatii
de eprubete: combinatia (1) SAR#60550100 13 x 82 Round cu COP#480CE E-SwabTube si RO#20753920122 STM 13 x 83; combinatia (2) NU#379189 3.6 Cryo 12.5 x 72 cu NU#363452 4.5 Cryo 12.5 x 92. COP#359C UTM 12 x 8 nu
este compatibil cu nicio altd eprubeta. Pentru a crea grupuri de cate 4 eprubete compatibile, daca este necesar, transferati probele din eprubetele primare in eprubetele secundare. Daca sunt utilizate coduri de bare, transferati etichetele cu
coduri de bare pe eprubetele secundare, scanati codurile de bare de pe eprubetele primare, sau tastati manual informatiile cu cod de bare, dupa incarcarea probei. Daca numarul total de probe nu este multiplu de 4, pozitiile finale ale
suportului de eprubete pot ramane goale (de exemplu, daca pozitiile de la 1 la 9 contin probe si pozitiile de la 10 la 24 sunt goale, nu este necesara umplerea pozitiilor 10, 11 si 12).

+ Copan eNAT Tube (Copan nr. cat. 606C) ar putea sa nu fie disponibil in toate tarile; contactati furnizorul pentru a verifica disponibilitatea in tara dvs.

S$ Aceastd eprubeta era furnizata anterior de BD, iar noul furnizor este acum Corning® Inc.
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Sertarul ,Sample” (Proba), suport de eprubete, instrumentar de laborator FIX

Pentru a reduce la minimum volumele moarte, eprubetele secundare pot fi utilizate fara detectia nivelului de lichid. Instrumentarul de laborator FIX a fost conceput in acest scop si nu

accepta detectia nivelului de lichid sau detectia cheagurilor. Eprubetele pentru proba FIX impun restrictii privitoare la aspirare: proba este aspirata in eprubeta la o naltime predefinita.

Aceasta Tnaltime este definita de volumul probei care trebuie transferata. Prin urmare, este esential sa va asigurati ca este folosit volumul mentionat in tabel sau in fisa de protocol.
Retineti: Deoarece sistemul nu va detecta un volum insuficient al probei, sistemul ar putea aspira aer in loc de lichid si este posibil sa nu se transfere proba suficienta sau chiar deloc.

Retineti: Este posibila procesarea eprubetelor pentru utilizare cu si fara detectia nivelului de lichid, Tn cadrul aceluiasi lot/aceleiasi testari.

Protocoale Cellfree Protocoale Complex*
Exemplu Nume pe ecranul Element de Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Furnizor Material nr. cat. tactil insertie 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
. SAR_FIX_#72.693 Element de
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 T2.0 Screw insertie 03/3B
) SAR_FIX_#72.694 Element de
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 T2.0 ScrewSkirt insertie 38

* Pentru a aspira 4 probe simultan, asigurati-va ca elementele de insertie identice ale eprubetelor sunt incarcate in grupuri de cate 4 (de exemplu, pozitiile 1-4 trebuie incarcate cu elemente de insertie identice, pozitiile 5-8 trebuie
incarcate cu elemente de insertie identice si asa mai departe) si ca pentru fiecare grup de 4 elemente de insertie sunt utilizate doar eprubete compatibile. Pentru a crea grupuri de cate 4 eprubete compatibile, daca este necesar,
transferati probele din eprubetele primare in eprubetele secundare. Daca sunt utilizate coduri de bare, transferati etichetele cu coduri de bare pe eprubetele secundare, scanati codurile de bare de pe eprubetele primare, sau tastati
manual informatiile cu cod de bare, dupa incarcarea probei. Daca numarul total de probe nu este multiplu de 4, pozitiile finale ale suportului de eprubete pot raméane goale (de exemplu, daca pozitiile de la 1 la 9 contin probe si pozitiile
de la 10 la 24 sunt goale, nu este necesara umplerea pozitiilor 10, 11 si 12).
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Sertarul ,Sample” (,Proba”), suport de eprubete (amestec substanta de control interna — ARN de transport — solutie tampon ATE)

Retineti: Prepararea amestecului substanta de control internd — ARN de transport — Buffer ATE este descrisa in fisa de protocol corespunzatoare.

Retineti: Suportul eprubetelor care contin amestecul (amestecurile) substanta de control internd — ARN de transport — Buffer ATE trebuie introdus in fanta A a sertarului ,Sample

(Proba).

Retineti: In acest tabel sunt incluse doar protocoalele care permit utilizarea substantei de control interne.

Protocoale Cellfree Protocoale Complex

Celifree Celifree Celifree Complex
Element de insertie 200 500 1000 200 Complex 400 Complex 800

Furnizor ~ Material Exemplu nr. cat. Nume pe ecranul tactil
. 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube BD#352051 Nu este necesar niciun
BD 352051 . .
17 x 100 mm FalconPP 17x100 element de insertie
) . SAR#72.693 Element de insertie
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 T2.0 Screw 03/3B
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Element de insertie 3B

* Aceasta eprubeta era furnizata anterior de BD, iar noul furnizor este acum Corning Inc.
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Sertarul ,Eluate” (Eluat)

Protocoale Cellfree Protocoale Complex

Exemplu Nume pe ecranul Adaptor in fantele Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Furnizor Material nr. cat. Categorie tactil de elutie 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400 _OBL 800_OBL
QIAGEN®  Elution Microtubes 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube Rack QS
CL 961 *EMTR (fanta 1 de racire)
QIA#19588 Nu este necesar niciun
EMTR adap_tor (far]tg 2-3 fara
functie de racire)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube 2.0 ml/ SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS
PP, non-skirted Tube_2.0ml **T2.0 Screw (fanta 1 de racire)
AdapterV1 .
(fara BC) SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS
*T2.0 Screw (fanta 1 de racire)
SAR#72.693 24-Tube 1,5/2,0 ml QS
T2.0 Screw (fante 2-4 fara functie
de racire)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap QS
PP, skirted Tube_2.0ml T2 0 ScrewSkirt (fanta 1 de racire)
AdapterV1 .
(fara BC) SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap QS

*T2.0 ScrewSkirt

SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

(fanta 1 de racire)

24-Tube 1,5/2,0 ml QS
(fante 2-4 fara functie
de racire)

* Indica instrumentarul de laborator care poate fi racit utilizand un adaptor de racire cu cod de bare (transferabil si utilizabil pe QIAsymphony AS).
** Indica instrumentarul de laborator care poate fi racit utilizand un adaptor de racire fara cod de bare (netransferabil si inutilizabil pe QIAsymphony AS).
T Nu utilizati placile cu 96 de godeuri in ,Elution slot 4” (Fanta 4 de elutie), deoarece bratul robotizat nu poate accesa toate pozitiile.
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Simboluri

Tn acest document apar urmétoarele simboluri. Pentru o listd completa a simbolurilor utilizate in instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si etichet&, consultati manualul.

Simbol Definitia simbolului

c € Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului european 2017/746 pentru dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro.

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro
Numar catalog

Rn R reprezinta revizuirea Instructiunilor de utilizare, iar n este numarul revizuirii

Producator

Pentru informatii legate de procedura de comanda, vizitati www.giagen.com/goto/QlAsymphony.
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Istoricul revizuirilor

Editie Descriere

R1, iunie 2022 Versiunea 2, editia 1

e Actualizare la versiunea 2 pentru conformitate cu IVDR

e Sectiunea sertarului ,Sample” (Proba), suport de eprubete: s-a adaugat nota pentru riscuri reziduale
pentru utilizarea tuburilor FIX

e Ajustarea volumului probei pentru protocolul Cellfree 500 protocol cu eprubeta din polistiren 14 ml
Falcon cu fund rotund, 17 x 100 mm

Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii specifice produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kitului QIAGEN respectiv. Ghidurile
si manualele de utilizare pentru kiturile QIAGEN sunt disponibile pe www.qiagen.com sau pot fi solicitate de la Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul dumneavoastra local.

Marci comerciale: 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
sau sucursalele acesteia); Oragene® (DNA Genotek Inc., sucursald a OraSure Technologies, Inc.); Roche® (Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.). Denumirile inregistrate, méarcile comerciale etc. utilizate in documentul de fata,
chiar daca nu sunt marcate in mod specific, sunt protejate prin lege.

06/2022 HB-3028-L01-001 © 2022 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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