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Namen uporabe

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit in QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit

uporabljata tehnologijo magnetnih delcev za avtomatsko izolacijo in €iS¢enje nukleinskih
kislin iz bioloSkih vzorcev.

Ti izdelki so namenjeni za uporabo s strani profesionalnih uporabnikov, npr. tehnikov in
zdravnikov, ki so usposobljeni glede molekularnih bioloskih tehnik.

Sistem QIAsymphony DSP Virus/Pathogen je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro.
Predvideni uporabnik

Ta komplet ni predviden za profesionalno uporabo.

Izdelek naj uporablja samo osebje, ki je posebej pouceno in usposobljeno za tehnike
molekularne biologije in je seznanjeno s to tehnologijo.

4 Navodila za uporabo (priro¢nik) QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit 06/2022



Opis in nacelo delovanja

Povzetek in obrazlozitev

Kompleti QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit so predvideni za uporabo samo
v kombinaciji z instrumentom QIAsymphony SP. Kompleti QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit zagotavljajo reagente za popolnoma avtomatizirano in so¢asno ¢i$¢enje
virusnih nukleinskih kislin in bakterijske DNK. Kompleti se lahko uporabljajo za ¢is€enje
nukleinskih kislin iz Sirokega spektra virusov  DNA in RNA ter bakterijske DNA iz
gram-negativnih in gram-pozitivnih bakterij. Vendar znacilnosti delovanja za vsako vrsto
virusa ali bakterije niso bile dolo€ene in jih mora potrditi uporabnik. Tehnologija magnetnih

delcev omogoca cCiS¢enje visokokakovostnih nukleinskih kislin brez beljakovin, nukleaz in
drugih necisto€. PreciS€ene nukleinske kisline so pripravljene za neposredno uporabo v
nadaljnjih aplikacijah, kot so reakcije pomnozevanja (PCR). QlAsymphony SP izvaja vse

korake postopka CiS€enja. V enem postopku se obdela do 96 vzorcev v serijah do 24.

Nacelo delovanja

Tehnologija QlAsymphony zdruzuje hitrost in u€inkovitost preciS¢evanja nukleinske kisline
na osnovi silicijevega dioksida s priro¢nim ravnanjem z magnetnimi delci (slika 1). Postopek
preciS€evanja je zasnovan tako, da zagotavlja varno in ponovljivo ravnanje s potencialno
nalezljivimi vzorci in obsega 4 korake: liziranje, vezanje, spiranje in eluiranje (glejte diagram

poteka, stran 7). Uporabnik lahko izbira med razli¢nimi volumni elucije.
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Magnetlna Magnetna
palica palica
Pokrivalo
palice
<l By

e =0
Reagent 1 in Pocasno Prenos Hitro premikanje ~ Reagent 2 in
magnetni delci  premikanje gor in pokrivala palice ~ magnetni delci
dol za zbiranje gor in dol za
magnetnih delcev sprostitev

magnetnih delcev
Vdolbina 1 - Vdolbina 2 ——————————
Slika 1. Shema nacela QIAsymphony SP. QlIAsymphony SP obdela vzorec, ki vsebuje magnetne delce, kot sledi:
Magnetna palica, zasc¢itena s pokrivalom palice, vstopi v vdolbino z vzorcem in pritegne magnetne delce. Pokrivalo
magnetne palice je namesceno nad drugo vdolbino in magnetni delci se sprostijo. Ti koraki se med obdelavo vzorca
veckrat ponovijo. QIAsymphony SP uporablja magnetno glavo, ki vsebuje niz 24 magnetnih palic in tako lahko
obdeluje do 24 vzorcev hkrati.
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Postopek QIAsymphony
Virus/Pathogen

Vzorec

Liza

Vezni pufer in

l magnetni delci,
preneseni v kartuso za
pripravo vzorca

Virusne/bakterijske
nukleinske kisline se
vezejo na magnetne
delce

Magnetna separacija

Spiranje

Magnetna

separacija
l Elucija

Ciste, virusne/nukleinske kisline
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Potrebna oprema, ki je vkljuCena v dobavo

Vsebina kompleta

QIlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Kataloska st. 937036 937055

Stevilo priprav* 192 96

OkrajSave Identiteta Simboli Koli¢ina

RC Reagent Cartridge | REAG | carT |y 2 2
(Vlozek z reagenti)t

ER Enzyme Rack 2 2
(Stojalo za encime)

PL Piercing Lid 2 2
(Pokrov za prebod)

AVE Buffer AVE [TELU [ BUF |y 2 2
(Pufer AVE) (20 ml)*

AVE Buffer AVE [TELU" [ BUF |y 2 2
(Pufer AVE) (2 ml)*

CARRIER Carrier RNA [TCAR T RNA |y 2 x 1350 pg 2 x 1350 pg
(Prenasalna RNA)

RSS Reuse Seal Set 2 2

(Komplet tesnil za
ponovno uporabo)$

Navodila za uporabo
(priro€nik)

BH)

Stevilo priprav je odvisno od uporablienega protokola.

Vsebuje gvanidinijeve soli. Ni zdruZljiv z razkuzili, ki vsebujejo belilo. Glejte stran 12 za Varnostne informacije.

Vsebuje konzervans natrijev azid.

Reuse Seal Set (RSS) vsebuje 8 tesnilnih trakov za ponovno uporabo.

Oglejte si stran 37 za seznam simbolov z opredelitvami.
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Komponente kompleta

Spodaj so razlozene glavne komponente kompleta, ki vsebuje aktivne snovi.

Reagent Komponente Koncentracija (w/w) [%]

RC (vlozek z reagenti) Gvanidinijev tiocianat > 25do <50
Gvanidinijev klorid =30 do <50
Neionski detergent >21do<25
Izopropanol = 30 do < 50
Etanol =10 do <50
Litijev klorid >21do<10
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Potrebna oprema, ki ni vkljucena v dobavo

Pri delu s kemikalijami vedno nosite ustrezno laboratorijsko haljo, rokavice za enkratno
uporabo in zas¢itna o€ala. Vec¢ informacij poiscite v ustreznih varnostnih listih (Safety Data
Sheets, SDS), ki so na voljo pri dobavitelju izdelka.

Potrosni material

Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. 5t. 997002)
8-Rod Covers (kat. §t. 997004)
Filter-Tips, 200 in 1500 pl (kat. $t. 990332 in 997024)

Epruvete z vzorcem (glejte ustrezni seznam laboratorijske opreme in liste protokolov,

ki so na voljo pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na www.giagen.com)

® Vibracijski meSalnik

Dodatni reagenti

o Buffer ATL (za protokole Complex patogenov; kat. $t. 939016)

Za uporabo notranjih kontrol

® Za vec informacij si oglejte seznam laboratorijske opreme in liste protokolov, ki jih
najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na www.qgiagen.com.

Oprema*

® QlAsymphony SP (kat. §t. 9001297)

* Pred uporabo se prepri€ajte, da so bili instrumenti preverjeni in kalibrirani v skladu s priporo€ili proizvajalca.
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Protokol in laboratorijska oprema

® Poleg priro€nika najdete liste protokolov in seznam laboratorijske opreme pod

zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na www.giagen.com.
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Opozorila in varnostni ukrepi

UpoStevajte, da se boste morda morali seznaniti z lokalnimi predpisi za poro€anje o resnih
incidentih, ki so se zgodili v zvezi s pripomockom, proizvajalcu in/ali njegovemu pooblas¢enemu

zastopniku ter regulativnemu organu drzave, v kateri biva uporabnik in/ali bolnik.
Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Pred uporabo kompleta natan¢no preberite vsa navodila.

Upostevaijte naslednja preostala tveganja:

ID-je vzorcev lahko vnesete tudi ro€no (za podrobnosti glejte uporabniski priro¢nik
QIAsymphony SP). Ce roéno vnesete napaéne podatke o ID-jih, lahko pride do napaéne

korelacije med vzorcem in bolnikom.

Varnostne informacije

Pri delu s kemikalijami vedno nosite ustrezno laboratorijsko haljo, rokavice za enkratno
uporabo in zas¢itna o€ala. Vec¢ informacij poiscite v ustreznih varnostnih listih (Safety Data
Sheets, SDS). Ti so v priro¢ni in kompaktni obliki PDF na voljo na spletnem naslovu
www.qgiagen.com/safety, kjer lahko najdete, preberete in natisnete varnostne liste (Safety
Data Sheets, SDS) za vse komplete QIAGEN® ter njihove sestavne dele.

® V/se kemikalije in bioloSki materiali so potencialno nevarni. Primerki in vzorci so

potencialno kuzni in jih je treba obravnavati kot bioloSko nevarne materiale.

® Odpadni vzorec in analizo odlozite v skladu z lokalnimi varnostnimi postopki.
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POZOR
NE dodajajte belila ali kislih raztopin neposredno v odpadke, nastale pri

& pripravi vzorca.

Pufri v vlozku z reagenti (RC) vsebujejo gvanidinijeve soli, ki lahko v kombinaciji z belilom

tvorijo zelo reaktivne spojine. Ce se tekodina, ki vsebuje te pufre, razlije, jo ogistite z
ustreznim laboratorijskim detergentom in vodo. Ce razlita tekogina vsebuje snovi, ki lahko
povzroc€ijo okuzbe, polito obmocje ocistite najprej z laboratorijskih detergentom in vodo ter

nato Se z 1-odstotno (v/v) raztopino natrijevega hipoklorita.

Nujne informacije

CHEMTREC
ZDA in Kanada 1-800-424-9300
Izven ZDA in Kanade +1 703-527-3887

Varnostni ukrepi

Nasledniji stavki o nevarnosti in previdnostni stavki veljajo za komplete QlIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kit.

MBS

Opozorilo! Povzro¢a blago drazenje koze. Nositi zas€itne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za obraz/o¢i.

Proteinase K

Vsebuje: proteinazo K. Nevarnost! Povzroca blago drazenje koze. Lahko povzro€i
simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju. Ne vdihavati
prahu/dimal/plina/meglice/hlapov/razprsila. Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno
obleko/zas¢ito za obraz/o&i. Nositi zad¢ito za dihala. V PRIMERU
IZPOSTAVLJENOSTI ALI ZASKRBLJENOSTI: Pokli¢ite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika. Osebo premaknite na svez zrak in jo ohranjajte

v udobnem poloZaju za dihanje. Vsebino/posode je treba zavreci na odobrena
odlagalisca.
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Vsebuje: gvanidinijev tiocianat in izopropanol. Nevarnost! Vnetljiva tekocina in hlapi.
Pri zauzitju ali stiku s koZo je izdelek lahko $kodljiv. Pri zauZzitju in vstopu v dihalne
poti je izdelek lahko Skodljiv. Povzro€a hude opekline in okvare oci. Lahko povzroci
zaspanost ali omotico. Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uginki. Stik s
kislinami sprosti zelo strupen plin. Hraniti loéeno od vrocine/isker/odprtega
ognja/vrocih povrsin. Kajenje ni dovoljeno. Nositi zascitne rokavice/zas¢itno
obleko/zas¢ito za obraz/ogi. PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirajte z vodo nekaj
minut. Odstranite kontaktne le€e, e jih imate in ¢e to lahko storite brez tezav.
Nadaljujte z izpiranjem. V PRIMERU IZPOSTAVLJENOSTI ALI
ZASKRBLJENOSTI: Takoj poklicite CENTER ZA ZASTRUPITVE ali zdravnika.
Izperite usta. NE izzovite bruhanja. Operite kontaminirana oblacila pred ponovno
uporabo. Hraniti na dobro prezraéevanem mestu. Hranite pod klju¢em.
Vsebino/posode je treba zavreci na odobrena odlagalis¢a.

%
@

Vsebuije: gvanidinijev tiocianat. Nevarnost! Skodljiv v primeru zauZitja. Skodljiv pri
stiku s koZo ali vdihavanju. Povzroga hude opekline in okvare ogi. Skodljivo za
vodne organizme, z dolgotrajnimi u€inki. Stik s kislinami sprosti zelo strupen plin.
Nositi za&¢itne rokavice/za$gitno obleko/zasgito za obraz/ogi. PRI STIKU Z OCMI:
Previdno izpirajte z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in ¢e
to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem. Takoj pokli¢éite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika.

Vsebuje: etanol, gvanidinijev hidroklorid in litijev klorid. Opozorilo! Vnetljiva teko¢ina
in hlapi. Lahko je zdravju Skodljiv pri zauzitju ali vdihavanju. Povzro¢a drazenje
kozZe. Povzro€a hudo drazenje oci. Hraniti lo¢eno od vrocine/isker/odprtega
ognja/vrocih povrsin. Kajenje ni dovoljeno. Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno
obleko/za$¢ito za obraz/o¢i. Ob slabem pocutju pokli¢ite CENTER ZA
ZASTRUPITVE ali zdravnika. Slecite kontaminirana oblacila in jih pred ponovno
uporabo operite. Hraniti na dobro prezra¢evanem mestu. Vsebino/posode je treba
zavre€i na odobrena odlagali$c¢a.

@ &

Vsebuje: etanol. Nevarnost! Visoko vnetljiva tekocina in hlapi. Povzro¢a hudo
drazenje oci. Hraniti lo¢eno od vrocine/isker/odprtega ognja/vro¢ih povrsin. Kajenje
ni dovoljeno. Nositi za$¢itne rokavice/zascitno obleko/zas¢ito za obraz/oci. Hraniti
na dobro prezracevanem mestu. Vsebino/posode je treba zavreci na odobrena
odlagalis¢a.
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QSW5
Vsebuje: etanol in gvanidinijev hidroklorid. Nevarnost! Visoko vnetljiva teko¢ina in
hlapi. Lahko je zdravju Skodljiv pri zauZitju ali vdihavanju. Povzro¢a drazenje koze.
Povzro€a hudo draZenje oci. Hraniti lo¢eno od vrocine/isker/odprtega ognja/vroc¢ih

povrsin. Kajenje ni dovoljeno. Nositi zas¢itne rokavice/zas¢itno obleko/zascito za
obraz/o¢i.

Odlaganje

Odpadki vsebujejo vzorce in reagente. Ti odpadki lahko vsebujejo strupen ali kuzen material
in jih je treba ustrezno odstraniti. Za pravilne postopke odstranjevanja glejte lokalne
varnostne predpise.

Ve¢ informacij poiscite v ustreznih varnostnih listih (safety data sheets, SDS). Ti so v obliki
PDF na voljo na spletnem naslovu www.qiagen.com/safety, kjer lahko najdete, preberete
in natisnete varnostne liste (Safety Data Sheets, SDS) za vse komplete QIAGEN in njihove
komponente.
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Shranjevanje in ravnanje z reagenti

Pozorni morate biti na roke uporabnosti in pogoje shranjevanja, natisnjene na S$katli in
nalepkah vseh sestavnih delov. Sestavnih delov, ki jim je potekel rok uporabnosti ali pa so
bili nepravilno shranjeni, ne uporabljajte.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit je treba hraniti pokonci pri sobni temperaturi
(15-25 °C). Magnetni delci v vlozkih z reagenti (RC) ostanejo aktivni, ko so shranjeni pri tej
temperaturi. Vlozkov z reagenti (RC) ne shranjujte pri temperaturah pod 15 °C.

Shranjuijte liofilizirano prenasalno RNA (CARRIER) in Buffer AVE (AVE) pri sobni temperaturi.

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit vsebujejo raztopino proteinaze K, pripravljeno za
uporabo, ki jo lahko shranite pri sobni temperaturi.

Ce je komplet pravilno shranjen, je stabilen do datuma poteka veljavnosti, ki je naveden na
Skatli kompleta.

Opomba: Nalepka na skatli QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit prikazuje datum poteka
veljavnosti kompleta. Datoteka z rezultati dokumentira datume poteka veljavnosti samo za
vlozek z reagenti (RC) in Buffer ATL (Ce je potrebno).

Stabilnost med uporabo

Delno uporabljene viozke z reagenti (RC) lahko shranjujete najve¢ 4 tedne, kar omogoca
strogkovno uginkovito ponovno uporabo reagentov in bolj prilagodljivo obdelavo vzorcev. Ce
je vlozek z reagenti (RC) delno uporabljen, zamenjajte pokrov korita, ki vsebuje magnetne
delce, in zatesnite vlozek z reagenti (RC) s priloZenimi tesnilnimi trakovi za ponovno uporabo

takoj po koncu postopka protokola, da preprecite izhlapevanje.
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Postopki s serijami z nizkim Stevilom vzorcev (< 24) bo potencialno zmanjSalo skupno Stevilo

moznih priprav vzorcev na viozek.
Da preprecite izhlapevanje reagenta, je lahko viozek z reagenti (RC) odprt najve¢ 15 ur
(vklju€no s Casi postopkov) pri najvisji temperaturi okolja 32 °C. Nepravilno shranjevanje

komponent kompleta lahko povzroci pospeseno staranje pufrov.

Izogibajte se izpostavljanju viozkov z reagenti (RC) UV-svetlobi (npr. za dekontaminacijo),

saj lahko izpostavljenost povzroCi pospeseno staranje vlozkov z reagenti (RC) in pufrov.
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Zbiranje in shranjevanje vzorca ter ravnanje
Z njim

Za vec¢ informacij o avtomatiziranem postopku (vkljuéno z informacijami o epruvetah z vzorci,
ki jih je mogoce uporabiti s posebnimi protokoli), zbiranju in shranjevanju vzorca ter ravnanju
z njim in specifiénih predobdelavah vzorcev si oglejte ustrezen list protokolov in seznam
laboratorijske opreme, ki ga najdete pod zavihkom Resource (Vir) strani izdelka na

www.giagen.com.
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Proces

Avtomatizirano preciS€evanje na QIAsymphony SP

QIAsymphony SP mogoca enostavno in priroéno avtomatizirano pripravo vzorcev. Vzorci,
reagenti, potro$ni material in eluati so lo€eni v razli¢nih predalih. Preprosto nalozite vzorce,
reagente v posebnih vlozkih in predhodno napolnjen potroSni material v ustrezen predal pred
zaCetkom. Zazenite protokol in po obdelavi odstranite preciS€ene nukleinske kisline iz
predala »Eluate« (Eluat). Za navodila za uporabo glejte uporabniSke priro¢nike, ki so
priloZzeni vasemu instrumentu.

Opomba: Izbirno vzdrzevanje ni obvezno za delovanje instrumenta, vendar je zelo
priporocljivo za zmanjSanje tveganja kontaminacije.

Protokole je mogoce prenesti iz www.giagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na strani
izdelka.

Nalaganje vlozkov z reagenti (RC) v predal »Reagents and Consumables«
(Reagenti in potroSni material)

Reagenti za precis¢evanje DNA so v inovativnem vlozku z reagenti (RC) (glejte sliko 2).
Vsako korito viozka z reagenti (RC) vsebuje dolocen reagent, kot so magnetni delci, pufer
za lizo, pufer za spiranje ali pufer za elucijo. Delno uporabljene viozke z reagenti (RC) je
mogoc€e ponovno zapreti s tesnilnimi trakovi za ponovno uporabo za poznejSo ponovno
uporabo, s €imer se izognete nastajanju odpadkov zaradi ostankov reagentov na koncu
postopka preciscevanja.
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Tesnilni trak za
ponovno uporabo

Pokrov za

prebod (PL) — Korito za

magnetne delce

= Okvir s koriti za

Stojalo za reagente

encime (ER)
Reze za navojne
pokrovcke iz cevi
z encimi

|, Drzalo za vlozek
z reagenti

Slika 2. Vlozek z reagenti (RC) QlIAsymphony. VioZek z reagenti (RC) vsebuje vse reagente, ki so potrebni za
izvajanje protokola.

Pred zacetkom postopka se prepricajte, da so magnetni delci popolnoma resuspendirani.
Odstranite korito za magnetne delce iz okvirja vloZzka z reagenti, ga mocno vrtinCite vsaj
3 minute in ga pred prvo uporabo vstavite v okvir vlozka z reagenti. Vlozek z reagenti (RC)
postavite v drzalo za vlozek z reagenti. Postavite prazno stojalo za encime (ER) v drzalo za
vloZek z reagenti. Pred prvo uporabo vlozka z reagenti (RC) namestite pokrov za prebod
(PL) na vlozek z reagenti (RC) (slika 3).

Opomba: Pokrov za prebod je oster. Bodite previdni, ko ga namesc&ate na vlozek z reagenti

(RC). Prepricajte se, da ste pokrov za prebod (PL) pravilno usmerili na vioZzek z reagenti (RC).
Ko odstranite pokrov korita za magnetne delce in odprete epruvete stojala z encimi

(pokrovCke z navojem lahko shranite v namenske reze, glejte sliko 2), se vlozek z reagenti

(RC) nato nalozi v predal »Reagents and Consumables« (Reagenti in potro$ni material).
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Pokrov za
prebod (PL)

Slika 3. Enostavna postavitev delovne mize z vlozki z reagenti (RC).

Delno uporabljene vlozke z reagenti (RC) lahko shranite, dokler jih znova ne potrebujete,
glejte »Shranjevanije in ravnanje z reagenti, stran 16.

Nalaganje plasti¢ne posode v predal »Reagents and Consumables« (Reagenti in
potro$ni material)

Sample prep cartridges, 8-Rod Covers (oboje vnaprej pakirano v Skatlah z enotami) in
Disposable filter-tips (200 pl konice, na voljo v modrih stojalih, 1500 pl konice, na voljo v
sivih stojalih) so naloZzene v predal »Reagents and Consumables« (Reagenti in potroSni

material).

Opomba: PrepriCajte se, da so pokrovi Skatel z enotami odstranjeni, preden nalozite Skatle

z enotami v predal »Reagents and Consumables« (Reagenti in potro$ni material).

Opomba: Konice imajo filtre za preprecevanje navzkrizne kontaminacije.
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RezZe stojala za konice na delovni mizi QIAsymphony SP je mogoce napolniti z obema
vrstama stojal za konice. QIAsymphony SP bo prepoznal vrsto konic, nalozenih med

pregledovanjem inventarja.

Opomba: Ne napolnite stojal za konice ali Skatel z enotami za vlozke za pripravo vzorcev
ali pokrove 8-Rod Covers, preden za¢nete z drugim postopkom protokola. QlIAsymphony SP
lahko uporablja delno uporabljena stojala za konice in Skatle z enotami.

Za potreben potrodni material si oglejte ustrezni list protokolov in seznam laboratorijske
opreme, ki je na voljo na www.qiagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka.
Za informacije o narocanju plasti¢ne posode glejte stran 41.

Nalaganje predala »Waste« (Odpadki)

Vlozki za pripravo vzorcev in pokrovi 8-Rod Covers, uporablieni med postopkom, se
ponovno zloZijo v prazne Skatle z enotami v predal » Waste« (Odpadki). Prepricajte se, da je
v predalu »Waste« (Odpadki) dovolj praznih Skatel z enotami za plasticne odpadke, ki

nastanejo med izvajanjem protokola.

Opomba: PrepriCajte se, da so pokrovi Skatel z enotami odstranjeni, preden nalozite Skatle
z enotami v predal »Waste« (Odpadki). Ce uporabljate $katle 8-Rod Covers za zbiranje
uporabljenih viozkov za pripravo vzorcev in 8-Rod Cover, se prepriCajte, da je distanénik
Skatle odstranjen.

Na sprednjo stran predala za odpadke morate pritrditi vreCko za uporabljene konice filtrov.

Opomba: Sistem ne preverja prisotnosti vreCke za odlaganje konic. Prepri€ajte se, da je
vre¢ka za odlaganje konic pravilno pritriena, preden za¢nete s postopkom protokola. Za ve¢
informacij glejte uporabniSke priro¢nike, ki so prilozeni vaSemu instrumentu. Izpraznite
vre€ko s konicami, potem ko je bilo obdelanih najve¢ 96 vzorcev, da preprecite zagozditev
konic.
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Posoda za odpadke zbira tekoCe odpadke, ki nastanejo med postopkom preciS€evanja.
Predal »Waste« (Odpadki) lahko zaprete le, e je vsebnik za odpadke na mestu. TekocCe
odpadke odstranite v skladu z lokalnimi varnostnimi in okoljskimi predpisi. Napolnjene
plastenke za odpadke ne avtoklavirajte. Plastenko za odpadke izpraznite po obdelavi najve¢

96 vzorcev.

Nalaganje predala »Eluate« (Eluat)

Nalozite potrebno stojalo za eluiranje v predal »Eluate« (Eluat). Uporabite »Elution slot 1«
(Reza za eluat 1) z ustreznim hladilnim adapterjem. Ker lahko dolgoro¢no shranjevanje
eluatov v predalu »Eluate« (Eluat) povzroc€i izhlapevanje eluatov, toplo priporo¢amo uporabo

polozZaja za hlajenje.

Pregled inventarja

Pred zacetkom postopka instrument preveri, ali je bilo v ustrezne predale nalozenih dovolj

potroSnega materiala za serije v ¢akalni vrsti.

Priprava vzorénega materiala

Kompleti QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit so primerni za uporabo s Sirokim naborom
vrst vzorcev, vkljuéno s plazmo, serumom, cerebrospinalno tekoc¢ino (Cerebrospinal Fluid,
CSF) ter respiratornimi in urogenitalnimi vzorci. Preprecite nastajanje pene v ali na vzorcih.
Odvisno od zac¢etnega materiala bo morda potrebna predobdelava vzorca. Pred zacetkom
postopka je treba vzorce uravnoteziti na sobno temperaturo (15-25 °C).

Za vec¢ informacij o avtomatiziranem postopku (vkljuéno z informacijami o epruvetah z vzorci,
ki jih je mogoce uporabiti s posebnimi protokoli) in specifinih predobdelavah vzorcev si
oglejte ustrezni list protokolov in seznam laboratorijske opreme, ki je na voljo na

www.qiagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka.
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Pripravljanje meSanic prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)

Opomba: Moé&no priporoamo uporabo prenasalne RNA (CARRIER). Ce prenasalna RNA
(CARRIER) ni dodana, se lahko obnovitev nukleinskih kislin znatno zmanjsa.

Za pripravo osnovne raztopine prenasalne RNA (CARRIER) dodajte 1350 pl Buffer AVE
(AVE) (na voljo v 2 ml vialah) v epruveto, ki vsebuje 1350 ug liofilizirane prenasalne RNA
(CARRIER), da dobite raztopino 1 pg/ul. Prenasalno RNA (CARRIER) temeljito raztopite,
razdelite na alikvote primerne velikosti in shranite pri 2-8 °C do 4 tedne.

Za volumne prenasalne RNA (CARRIER), potrebne za doloc¢ene protokole, si oglejte ustrezni list
s protokoli, ki je na voljo na www.giagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka.

IzraCun volumna meSanice prenaSalne RNA (CARRIER) na epruveto

Najmanjsi volumen meSanice prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE) mora
vklju€evati dovolj dodatnega volumna, da se uposteva izguba tekoc€ine zaradi pipetiranja in
izhlapevanja. Zdruzljive oblike epruvet, vkljuéno z najmanjSo koli¢ino meSanice prenasSalne
RNA (CARRIER) in Buffer AVE (AVE), so navedeni na seznamu laboratorijske opreme, ki je
na voljo na www.giagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka.

Epruvete, ki vsebujejo meSanice prenaSalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE), so
postavljene v prenasalec epruvet. Prenasalec epruvete, ki vsebuje mesanico(-e) prenasalne
RNA (CARRIER) in Buffer AVE (AVE), je treba postaviti v rezo A predala »Sample «
(Vzorec). Uporabite lahko do 8 epruvet meSanice na serijo in do 24 epruvet lahko uporabite
na postopek s 4 serijami.

Ce se je izkazalo, da je manj$a koligina prenasalne RNA (CARRIER) bolj$a za va$ sistem
pomnozevanja, ustrezno prilagodite koli¢ino prenasalne RNA (CARRIER). Uporabo
drugacne koncentracije prenasalne RNA (CARRIER) je treba validirati za vsako posamezno
vrsto vzorca in nadaljnji test.

Ce se ne uporabi prenasalna RNA (CARRIER), morajo epruvete, naloZzene v rezo A,
vsebovati samo Buffer AVE (AVE) (120 ul Buffer AVE (AVE) na vzorec).
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Uporaba notranje kontrole

Uporaba kompletov QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit v kombinaciji s sistemi za
pomnozevanje, ki uporabljajo notranjo kontrolo, lahko zahteva uvedbo teh notranjih kontrol

v postopek preciS€evanja za spremljanje ucinkovitosti priprave vzorca in nadaljnjega testa.

Notranje kontrole je treba dodati z meSanico prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE
(AVE), skupni volumen mesanice notranje kontrole—prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer
AVE (AVE) pa ostane 120 pl.

Koli¢ina dodane notranje kontrole je odvisna od testnega sistema in volumna elucije,
izbranega v protokolu QIAsymphony SP. Izracun in validacijo mora izvesti uporabnik. Za
dolocitev optimalne koncentracije notranje kontrole glejte navodila proizvajalca za nadaljnjo
analizo. Uporaba koncentracije, ki ni priporoCena, lahko privede do napacnih rezultatov,
zlasti ¢e se za izracun titrov uporablja notranjo kontrolo.

Za analizo razlicnih parametrov iz enega samega eluata je mogoc€e uporabiti mesanico

notranjih kontrol. Zdruzljivost razli€nih notranjih kontrol mora potrditi uporabnik.

Pri izraCunu koli¢ine notranje kontrole, ki jo je treba uporabiti, in titra obdelanega vzorca je
treba upoStevati dejansko koli€ino elucijske raztopine, ki se uporablja za vsak vzorec. Ker
se med prenosom in stikom z magnetnimi delci izgubijo majhne koli€ine teko€ine, mora biti
zaCetni volumen elucijske raztopine vedji od izbranega volumna, da se zagotovi pravilen
volumen kon&nega eluata. Ustrezen list protokolov, ki je na voljo na www.giagen.com pod
zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka, zagotavlja zaCetne koli€ine elucije, ki omogocajo
natan€en izracun za notranje kontrole in titer. List protokolov vsebuje tudi informacije za
izracun prostornine meSanice notranje kontrole glede na vrsto uporabljene epruvete.
Seznam laboratorijske opreme, ki je na voljo na www.qiagen.com pod zavihkom Resource
(Vir) na strani izdelka, ponuja informacije o vrstah epruvet, ki jih je mogoc€e uporabiti.

Priporoamo, da sveze meSanice pripravite za vsak postopek tik pred uporabo.
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Kontrolni kompleti testa Assay Control Set

Kontrolni kompleti testa Assay Control Sets se uporabljajo za vsak protokol, tudi ¢e se ne
uporabljajo notranje kontrole. Za vsak protokol je vnaprej name$Cen privzeti kontrolni
komplet testa Assay Control Set. Ustvarjanje dodatnih kontrolnih kompletov testa Assay

Control Set je opisano v uporabniskem priro¢niku QIAsymphony Management Console.

Opomba: Pri uporabi privzetih kontrolnih kompletov testa Assay Control Set, zasnovanih za
delo brez notranje kontrole, je Se vedno potrebna uporaba mesSanice prenasalne RNA
(CARRIER) in Buffer AVE (AVE).

Ravnanje z RNA

Ribonukleaze (RNaze) so zelo stabilni in aktivni encimi, ki na sploSno ne potrebujejo
kofaktorjev za delovanje. Ker je RNaze tezko inaktivirati in celo neznatne koli¢ine zadoS¢ajo
za uni¢enje RNA, ne uporabljajte nobene plastike ali steklovine, ne da bi najprej odstranili

morebitno onesnazenje z RNazo. Paziti je treba, da med postopkom ¢is€enja ali po njem ne

pride do nenamernega vna8anja RNaz v vzorec RNA.

Izkoristek nukleinskih kislin

Eluati, pripravljeni s prenasalno RNA (CARRIER), lahko vsebujejo veliko ve¢ prenasalne
RNA (CARRIER) kot ciljne nukleinske kisline. Priporoéamo uporabo metod kvantitativnega

pomnozevanja za dolo¢anje izkoristkov.
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Shranjevanje nukleinskih kislin

Opomba: Stabilnost eluata je mo¢no odvisna od razli¢nih dejavnikov in se nana$a na
specificno nadaljnjo uporabo. Ustvarjen je bil za komplete QIAsymphony DSP
Virus/Pathogen Kits v povezavi z zglednimi aplikacijami na nizji stopnji. Uporabnik je dolzan
prebrati navodila za uporabo dolo¢ene nadaljnje aplikacije, ki se uporablja v njegovem
laboratoriju, in/ali potrditi celoten potek dela, da vzpostavi ustrezne pogoje shranjevanja.

Za kratkotrajno shranjevanje do 24 ur priporoéamo shranjevanje preciS€enih nukleinskih

kislin pri 2—8 °C. Za dolgoro¢no shranjevanje nad 24 ur priporo€amo shranjevanje pri-20 °C.
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Splodni protokol preciS€evanja

Sledi sploSen protokol za uporabo kompletov QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.
Podrobne informacije za vsak protokol, vkljuéno z volumni in epruvetami, so na voljo v listih
protokolov in seznamu laboratorijske opreme, ki jih lahko najdete pod zavihkom Resource

(Vir) na strani izdelka na www.giagen.com.

Pomembne tocke

® PrepriCajte se, da ste seznanjeni z upravljanjem QIAsymphony SP. Za navodila za
uporabo glejte uporabniske priro€nike, ki so prilozeni vaSemu instrumentu.

® |zbirno vzdrzevanje ni obvezno za delovanje instrumenta, vendar je zelo priporocljivo
za zmanjSanje tveganja kontaminacije.
Pred zacetkom postopka preberite »Opis in nacelo delovanja«, stran 5.
Prepricajte se, da ste seznanjeni z listom protokolov, ki ustreza postopku, ki ga zelite
uporabiti (liste protokolov lahko najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka
na www.giagen.com). UpoStevajte zlasti zacetne koli¢ine elucije, potrebne za
natancen izracun notranjih kontrol in titra, ter navodila za izracun prostornine mes$anice
notranje kontrole glede na vrsto uporabljene epruvete. Preverite tudi, ali protokol
zahteva Buffer ATL.

® Pred prvo uporabo vlioZzka z reagenti (RC) preverite, ali pufra Buffer QSL2 in QSB1 ne
vsebujeta oborine. Po potrebi odstranite korita, ki vsebujejo Buffer QSL2 in QSB1, iz
vloZka z reagenti (RC) in inkubirajte 30 minut pri 37 °C z ob&asnim stresanjem, da se
oborina raztopi. Poskrbite, da boste korita zamenjali v pravilnih polozajih. Ce je vlozek
z reagenti (RC) ze perforiran, se prepriCajte, da so korita zatesnjena s tesnilnimi trakovi
za ponovno uporabo, in celoten vlozek z reagenti (RC) inkubirajte 30 minut pri 37 °C z
obc&asnim stresanjem v vodni kopeli.*

® Poskusite se izogniti mo¢nemu stresanju vlozka z reagenti (RC), sicer lahko nastane

pena, kar lahko povzroci tezave pri zaznavanju nivoja tekocine.

* Zagotovite, da so bili instrumenti redno preverjeni, vzdrzevani in kalibrirani v skladu z navodili proizvajalca.
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® Preden zaZenete protokol, ki zahteva Buffer ATL, preverite, ali je v Buffer ATL nastala
oborina. Po potrebi raztopite s segrevanjem na 70 °C z rahlim me$anjem v vodni
kopeli.* Aspirirajte mehurcke s povrsine Buffer ATL.

Navodila pred zacetkom

® Tik pred zacetkom pripravite vse zahtevane mesanice, vklju¢no z meSanicami, ki
vsebujejo prenasalno RNA (CARRIER) in notranje kontrole (neobvezno). Za ve¢
informacij si oglejte ustrezen list protokolov (list protokolov in seznam laboratorijske
opreme najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na www.qgiagen.com),
kot tudi »Pripravljanje mesanic prenasSalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)x,
stran 24 in »Uporaba notranje kontrole«, stran 25.

® Pred zaCetkom postopka se prepricajte, da so magnetni delci popolnoma resuspendirani.
Pred prvo uporabo vsaj 3 minute mo¢no vrtin€ite korito z magnetnimi delci.

® Preden nalozite vlozek z reagenti (RC), odstranite pokrov iz korita, v katerem so
magnetni delci, in odprite epruvete z encimi. Prepri¢ajte se, da je bil encim uravnotezen
na sobno temperaturo (15-25 °C).

® PrepriCajte se, da je pokrov za prebod (PL) names$cen na vilozek z reagenti (RC) ali, ¢e
uporabljate delno uporabljen viozek z reagenti se prepri€ajte, da so tesnilni trakovi za
ponovno uporabo odstranjeni.

e Ce so vzorci oznadeni s értno kodo, usmerite vzorce v nosilcu epruvete tako, da so
¢rtne kode obrnjene proti bralniku ¢rtne kode na levi strani QIAsymphony SP.

® Za informacije o epruvetah z vzorci, ki so zdruZljive z dolo€enim protokolom, glejte
ustrezni seznam laboratorijske opreme in list protokolov (na voljo na www.giagen.com
pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka).

® Za informacije o najmanjsih koli¢inah vzorcev za vzorce v primarnih in sekundarnih
epruvetah za dolo€en protokol si oglejte ustrezen list protokolov in seznam
laboratorijske opreme (na voljo na www.giagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na
strani izdelka). Te informacije tudi kazejo, katere epruvete je mogoce uporabiti za
razli¢ne protokole.

* Zagotovite, da so bili instrumenti redno preverjeni, vzdrzevani in kalibrirani v skladu z navodili proizvajalca.

Navodila za uporabo (priro¢nik) QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit 06/2022 29


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Proces

1.

Zaprite vse predale in pokrov.

2. Vklopite QlAsymphony SP in po¢akajte, da se prikaze zaslon »Sample Preparation«

(Priprava vzorca) in se postopek inicializacije zakljuci.

Stikalo za vklop/izklop je v spodnjem levem kotu QlAsymphony SP.

3. Nalaganje v instrument.

4. PrepriCajte se, da je predal »Waste« (Odpadki) ustrezno pripravljen, in izvedite pregled

inventarja predala »Waste« (Odpadki), vklju¢no z Zlebom za konice in tekoimi
odpadki. Po potrebi zamenjajte vreCko za odlaganje konic.

5. Nalozite potrebno stojalo za eluiranje v predal »Eluate« (Eluat).

30

Za ve¢ informacij o zahtevanem stojalu za izpiranje si oglejte seznam laboratorijske
opreme, ki ga najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na
www.giagen.com.

Uporabite samo »Elution slot 1« (Reza za eluat 1) z ustreznim hladilnim adapterjem.
Pri uporabi plo$¢e s 96 vdolbinami se prepric¢ajte, da je ploS¢a pravilno usmerjena, saj
lahko nepravilna namestitev povzroCi zamenjavo vzorca pri nadaljnji analizi.

Ko uporabljate stojalo za Elution Microtubes CL, odstranite dno tako, da stojalo
obracate, dokler se dno ne odlepi. NaloZite zahtevane vliozke z reagenti (RC) in

potroSni material v predal »Reagents and Consumables« (Reagenti in potrosni
material).

. Ce uporabljate protokol, ki ne zahteva Buffer ATL, nadaljujte z 8. korakom. Ce

uporabljate protokol, ki zahteva Buffer ATL, pritisnite gumb R+C na zaslonu na dotik,
da odprete zaslon, ki prikazuje stanje potroSnega materiala (»Consumables/8-Rod
Covers/Tubes/Filter-Tips/Reagent Cartridges« (Potro$ni material/8-Rod
Covers/epruvete/Filter-Tips/Vlozki z reagenti)). Pritisnite gumb Scan Bottle (Skeniraj
plastenko), da skenirate ¢rtno kodo plastenke Buffer ATL z ro¢nim ¢italnikom &rtne
kode. Pritisnite OK (V redu).
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Prepricajte se, da je plastenka Buffer ATL skenirana, odprta in postavljena v polozaj,
doloc¢en na zaslonu na dotik, preden za¢nete pregledovati inventar. V nasprotnem
primeru je treba pregled inventarja ponoviti po skeniranju, odprtju in namestitvi
plastenke Buffer ATL v predal »Reagents and Consumables« (Reagenti in potro$ni

material).

7. Opravite pregled inventarja predala »Reagents and Consumables« (Reagenti in

potro3ni material).

8. Vzorce postavite v ustrezen prenasalec vzorceyv in jih nalozite v predal »Sample«
(Vzorci).
Opomba: Da zagotovite pravilno zaznavanje nivoja teko€ine, potisnite epruvete

navzdol do dna nosilca epruvete ali vloZka, ¢e uporabljate vlioZke.

9. Postavite epruveto(-e), ki vsebuje meSanico prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE
(AVE) (vkljuéno z izbirno notranjo kontrolo) v prenasalec epruvete in vstavite v rezo A
predala »Sample« (Vzorec).

Za vec informacij o pripravi mesanice si oglejte ustrezen list protokolov (list protokolov
najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na www.giagen.com), kot tudi
»Pripravljanje mesanic prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)«, stran 24 in
»Uporaba notranje kontrole«, stran 25.

10. Z zaslonom na dotik vnesite zahtevane informacije za vsako serijo vzorcev, ki jih Zelite
obdelati.
Vnesite naslednje informacije:
O Informacije o vzorcu (odvisno od uporabljenih stojal za vzorce)
O Protokol, ki ga je treba izvesti (»Kontrolni komplet testa Assay Control Set«)
O Volumen elucije in izhodni polozaj
O Epruvete, ki vsebujejo meSanico prenasSalne RNA (CARRIER) in Buffer AVE (AVE)

(vklju€no z izbirno notranjo kontrolo)

Po vnosu podatkov o seriji se stanje spremeni iz »LOADED« (NALOZENO) v
»QUEUED« (POSTAVLJENO V CAKALNO VRSTO). Takoj ko je ena serija postavljena
v ¢akalno vrsto, se prikaze gumb Run (Zazeni).
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Pritisnite gumb Run (Zazeni), da za¢nete postopek preciS¢evanja.

Vsi koraki obdelave so popolnoma avtomatizirani. Ob koncu izvajanja protokola se
status serije spremeni iz Y RUNNING« (V TEKU) v »COMPLETED« (KONCANO).

Vzemite stojalo za elucijo, ki vsebuje preciScene nukleinske kisline, iz predala »Eluate«
(Eluat).

Priporo¢amo, da ploS¢o za eluat odstranite iz predala »Eluate« (Eluat) takoj po koncu
postopka. Odvisno od temperature in vlaznosti lahko na elucijskih plos¢ah, ki ostanejo
v QlAsymphony SP po kon¢anem postopku, pride do kondenzacije ali izhlapevanja.
Datoteke z rezultati se ustvarijo za vsako elucijsko plos¢o.

Opomba: Ker se volumni eluata lahko razlikujejo, zagotovite, da je za nadaljnjo
aplikacijo uporabljen pravilen volumen eluata. Nukleinska kislina je pripravljena za
uporabo ali jo lahko shranjujete pri 2—8 °C ali -20 °C.

Ce je vlozek z reagenti (RC) le delno uporabljen, ga zatesnite s prilozenimi tesnilnimi
trakovi za ponovno uporabo in zaprite epruvete, ki vsebujejo proteinazo K, z navojnimi
pokrovéki takoj po koncu postopka protokola, da prepregite izhlapevanje. Ce ste
uporabili Buffer ATL, zaprite plastenko in shranjujte pri 15-25 °C.

Opomba: Za vec informacij o shranjevanju delno uporabljenih vlozkov z reagenti (RC)
glejte »Shranjevanje in ravnanje z reagenti«, stran 16.

Uporabljene epruvete za vzorce, plos€e in odpadke zavrzite v skladu z lokalnimi
varnostnimi predpisi.

Glejte stran 12 za Varnostne informacije.
Ocistite QIAsymphony SP.

Sledite navodilom za vzdrZevanje v uporabniskih priro¢nikih, ki ste jih dobili z
instrumentom. Poskrbite za redno ¢iS€enje SCitnikov za konice, da zmanjSate tveganje
navzkrizne kontaminacije.

Zaprite predale za instrumente in izklopite QlAsymphony SP.
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Omegjitve

Ucinkovitost sistema je bila ugotovljena v Studijah ocenjevanja ucinkovitosti preciS¢evanja
virusne DNA in RNA iz c¢loveSskega seruma, plazme ali cerebrospinalne tekocine

(Cerebrospinal Fluid, CSF) ter preciS¢evanja virusne DNA in RNA ter bakterijske DNA iz

respiratornih in urogenitalnih vzorcev, kot je opisano v ustreznih listih protokolov.

Za vzorce cerebrospinalne tekocine (Cerebrospinal Fluid, CSF) je treba postopek priprave
vzorcev na instrumentu QlAsymphony zaceti takoj po nalaganju vzorcev na delovno mizo.
Naenkrat se ne sme naloziti ve€ kot ena serija. PodaljSan Cakalni ¢as za vzorce
cerebrospinalne tekocine (Cerebrospinal Fluid, CSF) na delovni mizi bi lahko povzrodil

potencialno razgradnjo virusnih nukleinskih kislin.

Vzorci krvi, obdelani s serumskim aktivatorjem strdkov, lahko povzroc€ijo zmanj$an izkoristek
virusnih nukleinskih kislin. Ne uporabljajte epruvet za odvzem krvi Greiner Bio-One®

Vacuette®, ki vsebujejo Z serumski aktivator strdkov.

Uporabnik je sam odgovoren za potrjevanje ucinkovitosti sistema za kakrsne koli postopke,

izvedene v laboratoriju, ki jih Studije ocene ucinkovitosti QIAGEN ne zajemajo.

Pri zaklju€nih postopkih je treba uporabiti zadostne kontrole in tako zmanj3ati tveganje za
negativen vpliv na diagnosti¢ne rezultate. Za nadaljnjo validacijo priporo€amo smernice
Mednarodne konference o usklajevanju tehni¢nih zahtev (ICH) iz publikacije ICH Q2(R1)
Validation Of Analytical Procedures: Text and Methodology (Validacija analiti¢nih postopkov:
besedilo in metodologija).

Vsi generirani diagnosti¢ni rezultati morajo biti interpretirani v povezavi z drugimi klini¢nimi

ali laboratorijskimi ugotovitvami.
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Znacilnosti delovanja

Veljavne znacilnosti delovanja lahko najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka

na www.giagen.com.
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Navodila za odpravljanje tezav

Ta navodila za odpravljanje tezav vam lahko pomagajo pri odpravljanju morebitnih tezav.
Za vec¢ informacij glejte tudi stran s pogostimi vprasanji v nasem Centru za tehni¢éno pomoc:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Znanstveniki v Tehni¢ni sluzbi QIAGEN bodo vedno
z veseljem odgovorili na vsa vprasanja, ki jih morda imate glede informacij in/ali protokolov
v tem priro¢niku ali o tehnologijah vzor€enja in analiziranja (za kontaktne informacije obiscite

nase spletno mesto www.qgiagen.com).

Pripombe in predlogi

Splo$no ravnanje

Na zaslonu na dotik se prikaze sporogilo Ce se med izvajanjem protokola prikaze sporogilo o napaki, glejte
o napaki uporabniSke priro¢nike, ki so priloZzeni vaSemu instrumentu.

Oborina v koritu za reagent odprtega viozka

a) lIzhlapevanje pufra Prekomerno izhlapevanje lahko povzroci pove€ano koncentracijo soli
v pufrih. Zavrzite vloZzek z reagenti (RC). Prepri¢ajte se, da zatesnite
korita za pufer delno uporabljenega vioZzka z reagenti (RC) s tesnilnimi

trakovi za ponovno uporabo, ko jih ne uporabljate za preciscevanje.

b)  Shranjevanje vioZka z reagenti Shranjevanje vlozka z reagenti (RC) pod 15 °C lahko povzrogi
(RC) nastanek oborine. Po potrebi odstranite korita, ki vsebujejo pufer

Buffer QSL2 in QSBH1, iz vlozka z reagenti (RC) in inkubirajte v vodni
kopeli* pri 37 °C 30 min. Z ob&asnim stresanjem, da se oborina
raztopi.
Poskrbite, da boste korito znova postavili v pravilen polozaj. Ce je
vlozZek z reagenti (RC) Ze perforiran, se prepricajte, da je korito
ponovno zaprto s tesnilnim trakom za ponovno uporabo, in inkubirajte
celoten vlozek z reagenti (RC) v vodni kopeli* 30 min. pri 37 °C z
obc&asnim stresanjem.

Nizek izkoristek nukleinskih kislin

a)  Magnetni delci niso bili Pred zacetkom postopka se prepricajte, da so magnetni delci
popolnoma resuspendirani popolnoma resuspendirani. Pred uporabo vrtin¢ite vsaj 3 minute.
b)  Zamrznjeni vzorci po Zamrznjene vzorce odtajajte z rahlim meSanjem, da zagotovite
odmrzovanju niso bili pravilno temeljito mesanje.
premesani

* Zagotovite, da so bili instrumenti redno preverjeni, vzdrzevani in kalibrirani v skladu z navodili proizvajalca.
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Pripombe in predlogi

c) PrenaSalna RNA (CARRIER) ni Rekonstituirajte prenasalno RNA (CARRIER) v Buffer AVE (AVE) in
dodana zmesaijte z ustreznim volumnom Buffer AVE (AVE), kot je opisano v
»Pripravljanje mesanic prenasalne RNA (CARRIER)-Buffer AVE

(AVE)«, z zaCetkom na strani 24. Postopek ¢i§€enja ponovite z novimi

VZOrci.

d)  Razgrajene nukleinske kisline Vzorci so bili nepravilno shranjeni ali izpostavljeni preve¢ ciklom
zamrzovanja in odmrzovanja. Postopek ¢i§¢enja ponovite z novimi
VZOrci.

e) Nepopolna liza vzorca Pred uporabo preverite, da pufer Buffer QSL2 in QSB1 ne vsebujeta

oborin. Po potrebi odstranite korita, ki vsebujejo Buffer QSL2 in QSB1,
iz vlozka z reagenti (RC) in inkubirajte 30 min. pri 37 °C z ob&asnim
stresanjem, da se oborina raztopi. Ce je vioZek z reagenti (RC) Ze
perforiran, se prepri¢ajte, da so korita ponovno zaprta s tesnilnimi
trakovi za ponovno uporabo, in celoten vioZek z reagenti (RC)
inkubirajte 30 min. pri 37 °C z ob¢asnim stresanjem v vodni kopeli.*

f) Zamasitev konice za pipete zaradi  Netopni material ni bil odstranjen iz vzorca pred zacetkom postopka
netopnega materiala preciscevanja QlAsymphony. Za odstranitev netopnega materiala za

virusne aplikacije centrifugirajte vzorec pri 3000 x g 1 minuto in
prenesite supernatant v novo epruveto z vzorcem. Ce je potrebno,
uporabite postopke predobdelave, kot so opisani v ustreznih listih
protokolov, na primer za viskozne materiale vzorcev. Listi protokolov
so na voljo na www.giagen.com pod zavihkom Resource (Vir) na
strani izdelka.

* Zagotovite, da so bili instrumenti redno preverjeni, vzdrzevani in kalibrirani v skladu z navodili proizvajalca.
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Simboli

V navodilih za uporabo ali na embalazi in oznaki se lahko pojavijo naslednji simboli:
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Opredelitev simbola
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Vsebuje dovolj reagentov za <N> reakcij

Uporabno do

Ta izdelek izpolnjuje zahteve evropske uredbe 2017/746
za in vitro diagnosti¢ne medicinske pripomocke.

Diagnosti¢ni medicinski pripomocek in vitro
KataloSka Stevilka

Serijska Stevilka

Stevilka materiala (npr., oznagevanje komponent)
Komponente

Vsebuje

Stevilka

Globalna trgovinska identifikacijska Stevilka
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Simbol Opredelitev simbola

R pomeni revizijo navodil za uporabo, n pa Stevilko

Rn -
revizije
YoL Volumen
GITC Gvanidinijev tiocianat
IPA Izopropanol
GuHCI Gvanidinijev klorid
EtOH Etanol
BRIJ 58 BRIJ 58
LiCl Litijev Klorid
WELL Stevilka vdolbine (tj. vdolbina vloZka z reagenti)
PROTK Proteinaza K

Opozorilo/svarilo

CART Vlozek z reagenti

] [f B>

ELU | BUF | Pufer za elucijo (Buffer AVE)
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Simbol Opredelitev simbola

IIEEI Prenasalna RNA

Oster rob

Omejitev temperature

Glejte navodila za uporabo

Proizvajalec

£ Samo za uporabo z

s ka™"

I Edinstveni identifikator pripomocka
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Kontaktni podatki

Za tehniéno pomo¢ in ve¢ informacij obiS¢ite na$ Center za tehnino podporo na
www.giagen.com/Support, poklic¢ite na 00800-22-44-6000 ali stopite v stik s katerim od
Oddelkov za tehni¢ne storitve druzbe QIAGEN ali lokalnim distributerjem (glejte zadnjo

platnico ali obiscite spletno mesto www.giagen.com).
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Informacije za naroCanje

Izdelek Vsebina Kat. st.
QIAsymphony DSP Vklju€uje 2 vloZka z reagenti in 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) stojala za encime ter dodatke
QlAsymphony DSP Vklju€uje 2 vlozka z reagenti in 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) stojala za encime ter dodatke
Povezan instrument
QlAsymphony SP Modul za pripravo vzorcev 9001297

QlAsymphony, 1 letna garancija za
dele in delo
Sorodni izdelki
Buffer ATL (4 x 50 ml) Pufer 4 x 50 ml ATL za uporabo s 939016
protokoli Complex patogenov
QlAsymphony SP
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (> 600 mAU/ml, raztopina) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well  Vlozki za pripravke vzorcev z 8 997002
(336) vdolbinami za uporabo s
QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) Pokrovi 8-Rod Covers za uporabo s 997004
QlAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Drzalo za vlozek z reagenti za 997008
uporabo s QlAsymphony SP
Accessory Trough (10) Pomozna korita za uporabo s 997012
QlAsymphony SP
Tip Disposal Bags (15) Vrecke za odlaganje konic za 9013395

uporabo s QIAsymphony SP
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lzdelek

Vsebina

Kat. st.

Cooling Adapter, EMT, v2,
Qsym

Cooling Adapter, 2 ml, v2,
Qsym

Insert, 2.0ml v2, samplecarr.
(24), Qsym

Tube Insert, 11 mm, Revision,
sample carrier, Qsym (24)

Tube Insert, 13 mm, sample

carrier, Qsym (24)

Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym

Filter-Tips, 200 pl (1024)

Filter-Tips, 1500 pl (1024)

Reuse Seal Set (20)
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Hladilni adapter za stojala EMT. Za
uporabo z instrumenti QIAsymphony
SP/AS

Hladilni adapter za 2 ml epruvete
z navojnim pokrovékom. Za uporabo
z instrumenti QIAsymphony SP/AS

Sekundarni adapter za epruvete
(za 2 ml epruvete z navojnim
pokrovékom) za uporabo s
prenaSalcem za epruvete
QIlAsymphony

Primarni adapter za epruvete
(11 mm) za uporabo s prenasalcem
za epruvete QlAsymphony

Primarni adapter za epruvete
(13 mm) za uporabo s prenasalcem
za epruvete QlAsymphony

Adapter za 2 ml epruvete z navojnim
pokrovékom. Za uporabo v predalu
»Eluate« (Eluat) QlIAsymphony

Konice za filtre za enkratno uporabo,
na stojalu; (8 x 128). Za uporabo s
QlAcube in QlAsymphony SP

Konice za filtre za enkratno uporabo,
na stojalu; (8 x 128). Za uporabo s
QlAsymphony SP

Kompleti Reuse Seal Set za
tesnjenje delno uporabljenih viozkov
z reagenti QlAsymphony

9020730

9020674

9242083

9242057

9242058

9021670

990332

997024

997006



Izdelek Vsebina Kat. st.

Elution Microtubes CL (24 x 96)  Nesterilne polipropilenske epruvete
(najvecja kapaciteta 0,85 ml,
zmogljivost shranjevanja manj kot
0,7 ml, zmogljivost eluiranja 0,4 ml);
2304 v stojalih po 96; vklju€uje
trakove za pokrovcke

19588

Posodobljene informacije o licenciranju in zavrnitve odgovornosti za izdelek so na voljo
v priro¢niku ali navodilih za uporabo zadevnega kompleta znamke QIAGEN. Priro¢niki in
navodila za uporabo kompletov znamke QIAGEN so na voljo na spletni strani
www.giagen.com, lahko pa jih tudi narocite pri oddelku za tehni¢ne storitve druzbe QIAGEN

ali lokalnem distributerju.
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Zgodovina revizije dokumenta

Revizija Opis

R1,junij 2022 Razligica 2, revizija 1

Posodobitev na razli¢ico 2 za skladnost z IVDR
Posodobitev razdelkov Predvidena uporaba in Omejitve:
Odstranitev vzor¢nih materialov aspiratov, sputuma in
bronhoalveolarne lavage (BAL) iz predvidene uporabe
Posodobitev razdelka Opis in nacela
Posodobitev razdelkov Prilozeni materiali (dodatek aktivnih
sestavin) in Potrebna oprema, ki je vklju€ena v dobavo

® Posodobitev razdelka Opozorila in previdnostni ukrepi (dodatek

preostalih tveganj, informacije v sili)

Dodatek razdelka Odlaganje

Posodobitev razdelka Shranjevanje in ravnanje z reagenti

Posodobitev razdelka Zbiranje in shranjevanje vzorca ter

ravnanje z njim

Posodobitev razdelka Postopek

Posodobitev razdelka Znacilnosti delovanja

Posodobitev razdelka Simboli

Posodobitev razdelka Informacije za naro¢anje
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Ta stran je namenoma prazna
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Ta stran je namenoma prazna
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Ta stran je namenoma prazna
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p o licenénil jitvah za QIAsymphony DSP Virus/F Kit
Kupec ali uporabnik izdelka z njegovo uporabo soglasa z naslednjimi pogoji:
1. Izdelek se lahko uporablja zgolj v skladu s protokoli, ki so priloZeni izdelku, in s to knjiZico ter skupaj s sestavnimi deli iz panela. QIAGEN v okviru svoje
intelektualne lastnine ne ponuja licenc za uporabo ali kombiniranje priloZzenih sestavnih delov tega panela s sestavnimi deli, ki niso priloZzeni temu panelu, razen kot
je opisano v protokolih, ki so priloZeni izdelku, tem priro¢niku in dodatnih protokolih, ki so na voljo na www.giagen.com. Nekatere od teh dodatnih protokolov so
ustvarili uporabniki QIAGEN za uporabnike QIAGEN. Druzba QIAGEN teh protokolov ni temeljito testirala ali optimizirala. QIAGEN ne ponuja garancije ali jamstva,
da ti ne kr8ijo pravic drugih strank.

2. Razen izrecno navedenih licenc druzba QIAGEN ne daje drugih jamstev, da ta panel in/ali njegova uporaba ne krsi pravic tretjih strank.

3. Ta panel in njegovi sestavni deli so licencirani za enkratno uporabo in jih ni dovolieno ponovno uporabiti, obnoviti ali prodajati napre;j.

4. QIAGEN zlasti zavraca kakrsne koli druge licence, izrecne ali nakazane, razen tistih, ki so izrecno navedene.

5. Kupec in uporabnik tega panela se strinjata, da ne bosta ukrepala ali dovolila drugim, da ukrepajo v smeri, ki bi vodila v ali omogocala katerega od zgoraj

prepovedanih dejanj. QIAGEN lahko prepovedi iz tega Sporazuma o licenénih omejitvah uveljavija na katerem koli sodi$¢u ter dobi povrnjene vse svoje stroske za
preiskavo in sodisce, vkljutno s stroski za odvetnika, pri katerem koli dejanju za uveljavitev tega Sporazuma o licenénih omejitvah ali pravice intelektualne lastnine
v povezavi s tem panelom in/ali njegovimi sestavnimi deli.

Za posodobljene licenéne pogoje glejte www.qiagen.com.

Blagovne znamke: QIAGEN®, Sample to Insight® QIAsymphony® (QIAGEN Group); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). V tem dokumentu uporabljena
registrirana imena, blagovne znamke itd. se ne smejo Steti kot nezas¢itene z zakonom, Ceprav niso izrecno oznacene kot taksne.

Jun.-2022 HB-3028-001 1127539SL © 2022 QIAGEN, vse pravice pridrzane.
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