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Informacje ogdlne

Zestaw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Zestaw
Materiat probki

Nazwa protokotu

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Prébki z drég oddechowych lub uktadu moczowo-piciowego

Complex400_OBL_V4_DSP

Domysiny zestaw ustawien kontrolnych badania ACS_Complex400_OBL_V4_DSP

Mozliwos¢é dostosowania

Wymagana wersja oprogramowania

Objetos¢ eluatu: 60, 85110 pl

Wersja 4.0 lub wyzsza

Wymagana konfiguracja oprogramowania do zastosowan IVD Profil domysiny 1

Szuflada ,Sample” (Probka)

Typ probki

Objetos¢ probki

Przetwarzana objetos¢ probki

Probéwki pierwotne

Proboéwki wtérne

Wktady

Inne

Mocz, probki wymazéw z uktadu moczowo-piciowego (w podtozu transportowym, takim jak np. PreservCyt®, UTM, eNAT ™)
i probki wymazow z drég oddechowych (wymazy suche lub do podioza transportowego, takiego jak np. UTM, eNAT)

Zaleznie od typu uzywanej probéwki; aby uzyska¢ wiecej informaciji, nalezy zapoznaé¢ sie z lista sprzetéw laboratoryjnych
dostepng na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatow zrédtowych

Wiecej informacji mozna znalez¢ na liscie sprzetéw laboratoryjnych dostepnej na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrodtowych

Wigcej informacji mozna znalez¢ na liscie sprzetéw laboratoryjnych dostepnej na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrodtowych

Zaleznie od typu uzywanej probéwki; aby uzyskaé wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych
dostepna na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych

Zaleznie od typu uzywanej probdéwki; aby uzyska¢ wiecej informaciji, nalezy zapoznac¢ sie z lista sprzetéw laboratoryjnych
dostepng na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych

Mieszanina nosnik RNA-bufor Buffer AVE jest wymagana; uzycie kontroli wewnetrznej jest opcjonalne

Szuflada ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)

Pozycja A1 i/llub A2

Pozycja B1

Uchwyt na statyw na koncowki 1-17
Uchwyt na statyw na koncéwki 1-17

Kaseta z odczynnikami (Reagent Cartridge, RC)
nd.
Jednorazowe koncoéwki z filtrem, 200 pl

Jednorazowe koncéwki z filtrem, 1500 pl

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4 Opakowania jednostkowe zawierajace kasety do przygotowania prébek

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4 Opakowania jednostkowe zawierajace zamkniecia 8-Rod Covers

nd. = nie dotyczy.

Szuflada ,Waste” (Odpady)

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4 Puste opakowania jednostkowe

Uchwyt na worek na odpady
Uchwyt na butle na odpady ptynne

Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Worek na odpady
Butla na odpady ptynne

Statyw elucji (zalecamy uzywanie gniazda 1, pozyciji chtodzenia) Aby uzyska¢ wiecej informacii, nalezy zapoznacé sie z listg sprzetéw laboratoryjnych

dostepng na stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie materiatow
zrédiowych.
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Wymagany sprzet z tworzywa sztucznego

Sprzet z tworzywa Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 96 96 128 128
Disposable filter-tips, 1500 plt* 128 192 224 288
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Do przeprowadzenia wiecej niz jednego skanowania inwentaryzujgcego wymagane sg dodatkowe jednorazowe koncowki z filtrem. W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek
na jedng partie zmniejsza sig liczba jednorazowych kofncéwek wymaganych na cykl.

Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

Liczba wymaganych koncéwek z filtrem obejmuje koncéwki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na RC.

Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknig¢ 8-Rod Covers.

- w» =+

Uwaga: Podane liczby koncéwek z filtrem moga roznic¢ sie od liczb wyswietlanych na ekranie dotykowym w zaleznosci od ustawien.

Zalecane jest zatadowanie maksymalnej mozliwej liczby koncowek.

Wybrana objetos¢ elucji

Wybrana objetosé¢ elucji (ul)* Poczatkowa objetosé elucji (ul)*
60 90
85 115
110 140

*

Objetos¢ elucji wybrana na ekranie dotykowym. Jest to minimalna dostepna objeto$¢ eluatu w korcowej probéwce elucji.
T Poczatkowa objeto$¢ roztworu elucji wymagana do zapewnienia wtasciwej objetosci eluatu, rownej wczesniej wybranej wartosci.

Przygotowanie mieszaniny kontrola wewnetrzna-no$nik RNA (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE)

Objetos¢ roztworu podstawowego Objetosc kontroli Objetos¢ buforu Buffer Koncowa objetos¢
Wybrana objetos¢ elucji (pl) nosnika RNA (CARRIER) (pl) wewnetrznej (pl)* AVE (AVE) (ul) na probke (pl)
60 3 9 108 120
85 3 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Obliczenie iloci kontroli wewnetrznej opiera sie na poczatkowych objetosciach elucji. Dodatkowa objeto$é martwa jest zalezna od typu uzywanej probowki; aby uzyskaé
wigcej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatéow zrédtowych.

Uwaga: Wartosci widoczne w tabeli stuzg do przygotowania mieszaniny kontrola wewnetrzna-nosnik RNA (CARRIER) do dalszej analizy,

w ktérej wymagana jest 0,1 pl kontroli wewnetrznej na pl eluatu.

Liza poza aparatem

W czasie pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze uzywaé odpowiedniego fartucha laboratoryjnego, rekawiczek jednorazowych
i okularow ochronnych. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac¢ sie z kartami charakterystyki (Safety Data Sheet,

SDS) uzyskanymi od producentéw poszczegdlnych produktow.
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Protokoty QIAsymphony Complex sktadaja sie z 4 etapow: lizy, wigzania, ptukania i elucji. W przypadku niektorych probek lepiej jest wykonywac
lize recznie, na przyktad w celu inaktywacji patogenéw w komorze bezpieczenstwa biologicznego. Protokdt Complex400_OBL_V4_DSP
umozliwia reczne wykonanie lizy w sposéb podobny jak w przypadku protokotu Complex400 V4 DSP. Wstepnie przygotowane probki sg
przenoszone do aparatu QIAsymphony SP i przetwarzane za pomocg protokotu Complex400_OBL_V4_DSP.

Uwaga: Do wykonania protokotu Complex400_OBL_V4_DSP wymagane sg bufory Buffer ACL i Buffer ATL (ATL). Bufor Buffer ACL
(nr kat. 939017) i bufor Buffer ATL (ATL) (nr kat. 939016) nie sg czescig zestawu QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit i nalezy je

zamowié osobno.

Reczne wykonanie lizy

1. Za pomocg pipety przenies¢ 40 pl proteinazy K, 165 ul buforu Buffer ATL (ATL), 120 pl mieszaniny kontroli wewnetrznej i nosnika
RNA oraz 315 pl buforu Buffer ACL do probdéwki Sarstedt o pojemnosci 2 ml (nr kat. 72.693 lub 72.694).

Uwaga: Jesli podczas lizy wykonywanej recznie bedzie przetwarzana wiecej niz jedna prébka, mozna przygotowaé roztwor
podstawowy tej mieszaniny. Wystarczy pomnozy¢ objetosci wymagane na jedng probke przez tgczng liczbe probek, ktére majg zostac
przetworzone, oraz uwzgledni¢ dodatkowg objeto$¢ odpowiadajgcg 2 dodatkowym probkom. Odwrdcic probowke kilka razy, aby
wymieszac jej zawartos¢, przenies¢ po 640 ul do probdwki Sarstedt o pojemnosci 2 ml dla kazdej prébki, a nastepnie kontynuowaé

proces dla kazdej prébki, przechodzac do etapu 4.
. Zamkng¢ wieczko i wymieszac¢, odwracajac probéwke 5 razy.
. Krétko odwirowac probéwke w celu usuniecia kropli z wewnetrznej czesci wieczka.
. Doda¢ 400 pl prébki do probéwki, zamkngé wieczko i wymieszac¢, wytrzgsajac pulsacyjnie przez 10 sekund.
. Inkubowac¢ probéwke w temperaturze 68°C przez 15 minut.

. Krotko odwirowac probowke w celu usuniecia kropli z wewnetrznej czesci wieczka.

N o g A~ WwN

. Umiesci¢ wktady dla odpowiednich probéwek w nosniku probdwek, a nastepnie zatadowac probdéwki (bez wieczek).

Przygotowanie materiatu prébki

Nie nalezy dopuszczaé do wytworzenia piany w probkach lub na ich powierzchni. W zaleznosci od materiatu poczgtkowego moze byé
konieczne wstepne przygotowanie probek. Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania nalezy doprowadzi¢ probki do temperatury
pokojowej (15-25°C).

Uwaga: Stabilnos¢ prébki w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;j.
Zostata ustalona dla zestawoéw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit uzywanych w ramach standardowych dalszych procedur
analitycznych. Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie z instrukcjami wykonywania konkretnej dalszej procedury analitycznej
przeprowadzanej w jego laboratorium i/lub zwalidowanie catego przebiegu pracy (z uwzglednieniem wszystkich procedur) w celu

ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

Ogolne zalecenia dotyczace pobierania, transportu oraz przechowywania prébek znajdujg sie w zatwierdzonych wytycznych instytutu
CLSI — MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Ponadto podczas
przygotowywania, przechowywania i transportu prébek oraz ogdlnego postepowania z prébkami nalezy stosowac sie do instrukcji

producenta uzywanego wyrobu lub zestawu do pobierania prébek.
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Mocz

Mocz mozna przechowywaé w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 6 godzin. W celu dtugoterminowego przechowywania zalecane jest

zamrozenie probek w temperaturze —20°C lub —80°C. Prébki moczu mozna przetwarzaé bez dalszego wstepnego przygotowania. System

jest zoptymalizowany dla préobek czystego moczu, ktére nie zawierajg srodkdw konserwujgcych. Aby zwiekszy¢ czuto$¢ wykrywania

patogenow bakteryjnych, mozna odwirowac¢ probki. Po odrzuceniu supernatantu osad mozna zawiesi¢ w co najmniej 400 ul buforu Buffer

ATL (ATL) (nr kat. 939016). Uzy¢ 400 pl wstepnie przygotowanego materiatu jako prébki do przygotowania lizy poza aparatem.

Izolacja genomowego DNA z bakterii Gram-dodatnich

Proces oczyszczania DNA mozna ulepszy¢ dla niektorych bakterii Gram-dodatnich, wykonujac wstepng obrobke enzymatyczng probki

przed przeniesieniem jej do aparatu QIAsymphony SP i rozpoczeciem protokotu Complex400_OBL_V4_DSP.

. Straci¢ bakterie, wirujgc probke przy 5000 x g przez 10 min.

. Zawiesi¢ osad bakteryjny w 400 ul odpowiedniego roztworu enzymu (lizozym o stezeniu 20 mg/ml lub lizostafina o stezeniu 200 pg/ml

w buforze 20 mM Tris-HCI, pH 8,0; 2 mM EDTA; Triton X-100 o stezeniu 1,2%).

. Inkubowa¢ w temperaturze 37°C przez co najmniej 30 minut.
. Krétko odwirowac probowke w celu usuniecia kropli z wnetrza wieczka.

. Uzy¢ 400 pl wstepnie przygotowanego materiatu jako prébki do przygotowania lizy poza aparatem.

Prébki lepkie lub prébki ze Sluzem

Niektore probki moga by¢ lepkie i wymagaé uptynnienia, aby byto mozliwe ich pipetowanie. Probki o matej lepkosci nie wymagajg

dodatkowego przygotowania. Probki o od sredniej do duzej lepkosci nalezy przygotowac w nastepujgcy sposoéb:

1.

2.
3.

Rozcienczy¢ prébke w stosunku 1:1 przy uzyciu ditiotreitolu (DTT) w stezeniu 0,3% (w/0).

Uwaga: Roztwdr DTT o stezeniu 0,3% mozna przygotowa¢ wczesniej i przechowywaé w temperaturze —20°C w porcjach o odpowiednie;j

objetosci. Rozmrozone porcje nalezy wyrzuci¢ po uzyciu.
Inkubowaé w temperaturze 37°C do momentu, gdy lepkos¢ probki bedzie umozliwiata pipetowanie.

Uzy¢ 400 pl wstepnie przygotowanego materiatu jako probki do przygotowania lizy poza aparatem.

Osuszone wymazowki z ptynami ustrojowymi i wydzielinami

1.

2.
3.

Zanurzy¢ koncoéwke osuszonej wymazowki w 650 pl buforu Buffer ATL (ATL) (nr kat. 939016) i inkubowac¢ w temperaturze 56°C przez
15 minut z ciggtym mieszaniem. Jesli mieszanie prébki podczas inkubacji nie jest mozliwe, nalezy jg wytrzgsac przed inkubacjg i po
niej przez co najmniej 10 sekund.

Wyciggng¢ wymazowke i odcisngé caty ptyn, przyciskajgc wymazowke do wewnetrznej scianki probéwki.
Uzy¢ 400 ul wstepnie przygotowanego materiatu jako probki do przygotowania lizy poza aparatem.

Uwaga: Protokét ten jest zoptymalizowany dla wymazowek bawetnianych lub wykonanych z polietylenu. W przypadku uzywania
innych wymazdéwek moze by¢ konieczne dostosowanie objetosci buforu Buffer ATL (ATL), aby zagwarantowac, ze co najmniej 400 pl
bedzie dostepne jako materiat prébki.
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Prébki wymazow z drég oddechowych lub uktadu moczowo-ptciowego

Prébki wymazoéw z uktadu moczowo-pitciowego (w podiozu transportowym, takim jak np. PreservCyt, UTM, eNAT) i prébki wymazow
z drég oddechowych (wymazy suche lub do poditoza transportowego, takiego jak np. UTM, eNAT) moga by¢ przechowywane
w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 6 godzin. W celu dtugoterminowego przechowywania zalecane jest zamrozenie prébek
w temperaturze —20°C lub —80°C.

Podtoza przeznaczonego do przechowywania probek wymazow z drég oddechowych lub uktadu moczowo-ptciowego mozna uzywac bez
wstepnego przygotowania. Jesli nie wyciagnieto wymazéwki, przycisngé wymazowke do scianki probdwki, aby odcisngé ptyn. Na tym etapie
nalezy usung¢ wszelki nadmiar sluzu znajdujgcy sie w prébce, zbierajgc go na wymazéwke. Nastepnie nalezy odcisngé pozostatosci ptynu
ze $luzu, przyciskajgc wymazéwke do Scianki probowki. Na koncu nalezy wyciggngc i zutylizowa¢ wymazéwke ze sluzem. Jesli probki sg
lepkie, przed przeniesieniem ich do aparatu QIAsymphony SP nalezy wykonac¢ etap uptynniania (patrz czes¢ ,Probki lepkie lub probki ze
Sluzem”). Jesli ilo$¢ materiatu poczatkowego jest niewystarczajgca, nalezy przenie$¢ bufor Buffer ATL (ATL) za pomocg pipety do podioza
transportowego do osiggniecia wymaganej minimalnej objetosci poczatkowej i wytrzgsa¢ probke przez 15-30 sekund (jesli w podfozu
transportowym znajduje sie wymazowka, wykonac ten etap przed wyciagnieciem wymazowki). Uzy¢ 400 pl materiatu jako probki do

przygotowania lizy poza aparatem.

Ograniczenia i substancje zaktécajgce

Nie zaobserwowano, aby potencjalne substancje zakt6cajgce wykazywaty istotny, negatywny wptyw na dziatanie produktu (szczegoétowe
informacje znajdujg sie w dokumencie Performance Characteristics (Parametry skutecznosci) dostepnym na stronie produktu pod

adresem www.giagen.com, na karcie materiatow zrédtowych).

Uwaga: Testy zostaly przeprowadzone w ramach standardowych dalszych procedur analitycznych w celu oceny jakosci wyizolowanych
kwasow nukleinowych. Rézne dalsze procedury analityczne mogg jednak by¢ odmienne pod wzgledem wymagan dotyczgcych czystosci
materiatu (tj. braku potencjalnych substancji zaktdcajacych), dlatego sposéb identyfikacji i badania réznych substancji zaktécajgcych
musi réwniez zosta¢ ustalony jako cze$¢ procesu opracowywania konkretnych dalszych procedur analitycznych dla jakiegokolwiek

przebiegu pracy uwzgledniajgcego uzycie zestawéw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

Przechowywanie eluatow

Uwaga: Stabilno$¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;j.
Zostata ustalona dla zestawéw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit uzywanych w ramach standardowych dalszych procedur
analitycznych. Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie z instrukcjami wykonywania konkretnej dalszej procedury analitycznej
przeprowadzanej w jego laboratorium i/lub zwalidowanie catego przebiegu pracy (z uwzglednieniem wszystkich procedur) w celu

ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

W przypadku przechowywania krotkotrwatego do 24 godzin zaleca sie przechowywanie oczyszczonych kwaséw nukleinowych
w temperaturze 2—-8°C. W przypadku dlugoterminowego przechowywania przekraczajgcego 24 godziny zaleca sie temperature —20°C.
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Symbole

W niniejszym dokumencie uzywane sg ponizsze symbole. Petna lista symboli zamieszczonych w instrukcji uzycia oraz na opakowaniu

i etykietach znajduje sie w instrukcji obstugi.

Symbol Definicja symbolu
c € Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Rn R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania

‘ Producent
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 r. Wersja 2, wydanie 1

e W ramach wersji 2 zaktualizowano tres¢ w celu zapewnienia zgodnosci
z rozporzgdzeniem IVDR

e Rozszerzono czes¢ ,Przygotowanie materiatu probki”
e Dodano czesc¢ ,Ograniczenia i substancje zaktécajgce”
e Dodano czesc¢ ,Przechowywanie eluatow”

e Dodano czes¢ ,Symbole”

Aktualne informacje licencyjne oraz wytgczenia odpowiedzialnos$ci dla poszczegodlnych produktow znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji
obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu QIAGEN®. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawu QIAGEN sg dostepne
w witrynie www.giagen.com. Mozna je takze zaméwi¢ w dziale serwisu technicznego lub u lokalnego dystrybutora firmy QIAGEN.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Zastrzezonych nazw, znakoéw towarowych itd. wykorzystywanych
w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
06/2022 HB-3028-S04-001© 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.

Sktadanie zamoéwien www.giagen.com/shop | Pomoc techniczna support.qgiagen.com | Strona WWW www.giagen.com
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