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QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kit
komplekta lietosanas instrukcijas
(Laboratorijas aprikojuma saraksts)

Paraugu un eluata stobrini/stativi, ko iespé&jams izmantot ar QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit un Midi Kit komplektiem,
un QIAsymphony SP (programmatras versija 5.0; laboratorijas aprikojuma pakotne SOW-516-8)

Versija 2

IVD

LietoSanai in vitro diagnostika
LietoSanai ar QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit un Midi Kit komplektiem

C€

937036, 937055
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Vacija
R1 Laboratorijas aprikojuma saraksts pieejams elektroniski, un tas ir atrodams izstradajumu lapas cilné Resources (Resursi), vietné www.qiagen.com.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

Vispariga informacija
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ir paredzéts lietoSanai in vitro diagnostika.

Svarigi! Pirms izmantojat So laboratorijas aprikojuma sarakstu, parbaudiet, vai tas atbilst josu QIAsymphony sistéma instalétajai laboratorijas aprikojuma pakotnei.

Apziméjumi

I leteicams: Sos stobrinus paredzéts izmantot kopa ar 3o protokolu.

/] Lietotaja definétas vertibas: lietotajs atbild par definéSanu un/vai validéSanu péc saviem ieskatiem.

I Nav ieteicams: Sos stobrinus nav paredzéts izmantot kopa ar So protokolu.

X/m Minimalais parauga tilpums (ul), kas nepiecieSams uz paraugu protokolam (apziméts ar x)/recek|u noteikSana iespéjama.

x/o Minimalais parauga tilpums (ul), kas nepiecieS$ams uz paraugu protokolam (apziméts ar x)/receklu noteikS8ana nav iesp&jama.

Piezime. Nemiet véra, ka ir pieejami citi stobrini, ko var izmantot kopa ar citiem QIAsymphony komplektiem, tomér tie nav ieteicami nekadiem protokoliem, ko var izmantot kopa ar So komplektu.

Atvilktne “Sample” (Paraugs), stobrinu neséjs

Piezime. Parliecinieties, ka iznemat uztriepes kocinus pirms stobrinu izmanto$anas QIAsymphony SP.

Cellfree protokoli Complex protokolitt
Pieméra kat. Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD ™SS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 leliktnis nav
17 x 100 mm FalconPP 17x100 nepiecieSams
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 leliktnis nav
K2-EDTA VacutainerPP nepiecieSams
16x100

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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Atvilktne “Sample” (Paraugu), stobrinu neséjs (turpinajums)

Cellfree protokoli

Complex protokolitt

Pieméra Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Piegadatajs Materials kat. nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367839 BD#367839 leliktnis of
13 x 75 mm* VacutainerK2 13x75 01/1A/02
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367864 BD#367864 leliktnis af
13 x 100 mm* Vacutainerk2 13x100  01/1A/02
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 leliktnis
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 leliktnis nav
medium 16 x 100 mm#* UTM 16x100 nepiecieSams
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE leliktnis
E-SwabTube 01/1A
Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium (with ~ 359C COP#359C leliktnis
beads), 1 Regular FLOCKED Swab, Molded UTM 12x80 01/1A
Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube# 606C COP#606C eNAT leliktnis
Tube 01/1A
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#OGR-500 leliktnis nav
Genotek Oragene DNA nepiecieSams
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Atvilktne “Sample” (Paraugu), stobrinu neséjs (turpinajums)

Cellfree protokoli Complex protokolitt

Pieméra kat. Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials nr. Nosaukums skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400 _OBL 800 _OBL
Greiner Bio- 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 leliktnis nav 'y 'y 'y
One® 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 nepiecieSams
Greiner Bio-  6ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 100 456043 GR#456043 leliktnis of ot of
One mm VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHAO0002 NL#CHAO0002 GlassTube leliktnis nav 700/m 1000/m 1500/m 700/ 900/o
16x100 nepiecieSams
Nunc® 3.6 ml Nunc Cryo Tube 379189 NU#379189 leliktnis 1A/02
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 leliktnis 1A/02
12.5x 92 mm 4.5mICryo 12.5x92
Roche® Roche STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 leliktnis 01/1A
Medium) Tube STM 13x83
13 x 83 mm
Sarstedt® 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 leliktnis nav
15X 75 mm Monov 15x75 nepiecieSams
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 leliktnis nav
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Atvilktne “Sample” (Paraugu), stobrinu neséjs (turpinajums)

Cellfree protokoli

Complex protokolitt

Pieméra kat. Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Piegadatajs Materials nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 leliktnis nav ' 'y '
Monov16x92 nepiecieSams
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 leliktnis ot
MonovK2 13x90 01/1A
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 leliktnis
T2.0 Screw 03/3B
Sarstedt 7 ml Sarstedt reagent and centrifuge tube round 60.550.100 SAR#60550100 leliktnis
bottom 13 x 82 mm 13x82 Round 01/1A
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 55.524 SAR#55524 leliktnis nav
16.8 x 82 mm Tube 16.8x82 nepiecieSams
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 55.533 SAR#55533 leliktnis nav
Tube 16.8x67 nepiecieSams
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 10.252 SAR#10.252 leliktnis nav
102 x 15 mm UrineMonov nepiecieSams
15x102
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 leliktnis 3B
T2.0 ScrewSkirt
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.607 SAR#72.607 leliktnis 3B
T1.5 Screw
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, round bottom 62.551.201 SAR#62.551.201 leliktnis nav
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Atvilktne “Sample” (Paraugu), stobrinu neséjs (turpinajums)

Cellfree protokoli Complex protokolit®
Pieméra kat. Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex

Piegadatajs Materials nr. Nosaukums skarienekrana leliktnis 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 leliktnis o o o o o o

66 x 11.5 mm T3.5 ScrewSkirt 02/2A
Sarstedt 10 ml Sarstedt Reagent and 60.9921.829 SAR#60.9921.829 T10.0 leliktnis nav []

centrifuge tube ScrewSkirt V nepiecieSams
Starlab® 1.5 ml Plain Skirted Tube, Natural E1415-2241 SL#E1415-2241 leliktnis 3B o

Standard Screw Cap T1.5 ScrewSkirt
Terumo® 9 ml Venosafe® tube K2-EDTA, 16 x VF-109SDK TER#VF-109SDK leliktnis nav "

100 mm Venosafe 16x100 nepiecieSams
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK leliktnis of

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

* Sis stobring stobrina ieliktnT 01 vai 02 var iegult valigi, un tas var izraisTt stobrinu kusté$anos parauga ievades laika. leteicams izmantot stobrina ieliktni 1A vai 2A.

T Sis stobring ir jauzpilda ar nominalo tilpumu asinim (5 ml), ka ieteicis raZotajs. Centrifugéana ir javeic rotora tipa centrifiga saskana ar raZotaja noradijumiem. Dazos gadijumos Skidruma limenis virs gela slana var bat nepietiekams
parauga parvietoSanai. Parliecinieties, ka plazmas tilpums virs limena ir pietiekams. Ja tas ta nav, manuali parnesiet plazmu uz sekundaro stobrinu, kuru péc tam var ielikt sisttma QIAsymphony SP.

* Siem stobriniem augsdala ir skrives vitne. Blakus eso$u stobrinu skrivju vitnes var saskarties, izraisot nepareizu novietojumu.

§ Ja ka parauga materialu izmantojat CSF, nepieciesams 350 l ievades tilpums.

T OBL (neiebivétas lizes) protokoliem nepiecieSamo tilpumu nosaka lizata tilpums, kas tiek generéts manualas lizes laika.

** Ja izmantojat spirtu saturo$u transportvielu ka parauga materialu, nepiecieSams 1050 pl parauga tilpums.

T Complex protokoliem, lai iegatu 4 paraugus vienlaikus, parliecinieties, ka grupas pa 4 ir ievietoti identiski stobrinu ieliktni (pieméram, pozicijas 1-4 jabat ievietotiem identiskiem ieliktniem, pozicijas 5-8 jabat identiskiem ieliktniem un
ta talak) un ka tikai saderigi stobrini tiek izmantoti katrai grupai pa 4. Ja grupa pa 4 tiek izmantoti nesaderigi stobrini, procesu nav iespéjams sakt. Visi stobrini, kuriem ir norade “leliktnis nav nepiecieSams”, ir saderigi ar ieliktni 01,
02 un 3A. Ja izmantojat ieliktni 1A, saderigas ir $adas stobrinu kombinacijas: kombinacija (1) SAR#60550100 13 x 82 Round ar COP#480CE E-SwabTube un RO#20753920122 STM 13 x 83; kombinacija (2) NU#379189 3.6 Cryo
12.5 x 72 ar NU#363452 4.5 Cryo 12.5 x 92. COP#359C UTM 12 x 8 nav saderigs ne ar vienu citu stobrinu. Lai izveidotu grupas ar 4 saderigiem stobriniem, ja nepiecieS8ams, parvietojiet paraugus no primarajiem stobriniem
sekundarajos stobrinos. Ja tiek izmantoti svitrkodi, parvietojiet svitrkodu etiketes uz sekundarajiem stobriniem, skenéjiet svitrkodus no primarajiem stobriniem vai manuali ierakstiet svitrkoda informaciju péc parauga ielades. Ja
kopéjais paraugu skaits nav reizindjums ar 4, stobrinu neséja galigas pozicijas var palikt tuk$as (piem., ja pozicijas no 1 lidz 9 atrodas paraugi un pozicijas no 10 Iidz 24 ir tukSas, nav nepiecieSams aizpildit pozicijas 10, 11 un 12).

# Stobring Copan eNAT Tube (Copan kat. nr. 606C) varétu nebit pieejams visas valstis; sazinieties ar piegadataju, lai noskaidrotu ta pieejamibu jisu valsti.

8 BD bija iepriek$é&jais T stobrina piegadatajs, un Corning® Inc. tagad ir jaunais piegadatajs.
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Atvilktne “Sample” (Paraugs), stobrinu neséjs, FIX laboratorijas aprikojums

Lai samazinatu neizmantojamos tilpumus, sekundaros stobrinus var izmantot bez Skidruma [Tmena noteikSanas. FIX laboratorijas aprikojums ir paredzéts $im nolikam un neatbalsta

skidruma [Tmena noteik8anu vai receklu noteik3anu. Uz FIX paraugu stobriniem attiecas aspiracijas ierobezojumi — paraugs stobrina tiek aspiréts noteiktd augstuma. So augstumu
nosaka parnesama parauga tilpums. Tadél obligati japarliecinas, vai tiek izmantots tabula vai protokola lapa noradttais tilpums.

Piezime. Ta ka sisttma nekonstatétu nepietiekamu parauga tilpumu, 8kidruma vieta sistéma varétu aspirét gaisu, un tadéejadi paraugs netiktu parnests vispar vai tiktu parnests
nepietiekama daudzuma.

Piezime. Taja pasa partija/izpildé var apstradat gan stobrinus lietoSanai ar Skidruma ITmena noteikS8anu, gan bez tas.

Cellfree protokoli Complex protokoli*
Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials Pieméra kat. nr.  skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
) SAR_FIX_#72.693 leliktnis
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_FIX_#72.694 leliktnis 3B

T2.0 ScrewSkirt

* Lai aspirétu 4 paraugus vienlaikus, nodroSiniet, ka identiski stobrinu ieliktni tiek ievietoti grupas pa 4 (piem., pozicijas 1-4 jabat ievietotiem identiskiem ieliktniem, pozicijas 5-8 jabat identiskiem ieliktniem un ta talak) un ka katrai
grupai pa 4 ieliktniem tiek izmantoti tikai saderigi stobrini. Lai izveidotu grupas ar 4 saderigiem stobriniem, ja nepiecieSams, parvietojiet paraugus no primarajiem stobriniem sekundarajos stobrinos. Ja tiek izmantoti svitrkodi,
parvietojiet svitrkodu etiketes uz sekundarajiem stobriniem, skengjiet svitrkodus no primarajiem stobriniem vai manuali ierakstiet svitrkoda informaciju péc parauga ielades. Ja kopé&jais paraugu skaits nav reizinajums ar 4, stobrinu
neséja galigas pozicijas var palikt tukSas (piem., ja pozicijas no 1 Iidz 9 atrodas paraugi un pozicijas no 10 lidz 24 ir tukSas, nav nepiecieSams aizpildit pozicijas 10, 11 un 12).
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Atvilktne “Sample” (Paraugi), stobrinu neséjs (iekS€jas kontroles—RNS neséjvides—Buffer ATE maisijums)
Piezime. lek3gjas kontroles—RNS neséjvides—Buffer ATE maisijuma sagatavoSana ir aprakstita attiecigaja protokola lapa.
Piezime. Stobrinu neséjs, kura ir iekS€jas kontroles—RNS neséjvides—Buffer ATE maisTjumi, ir jaievieto atvilktnes “Sample” (Paraugs) slota A.

Piezime. Saja tabula ir ieklauti tikai tadi protokoli, kuros ir atlauta iek$&jas kontroles lieto$ana.

Cellfree protokoli Complex protokoli
Nosaukums Cellfree Cellfree  Cellfree = Complex
Piegadatajs Materials Pieméra kat. nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 Complex 400 Complex 800
. 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube BD#352051 leliktnis nav
BD 352051 ST
17 x 100 mm FalconPP 17x100 nepiecieSams
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 SAR#72.693 leliktnis 03/3B
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 leliktnis 3B

T2.0 ScrewSkirt

* BD bija iepriek$éjais 8T stobrina piegadatajs, un Corning Inc. ir jaunais piegadatajs.
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Atvilktne “Eluate” (Eluats)

Cellfree protokoli Complex protokoli
Pieméra Nosaukums Adapteris uz Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials kat. nr. Kategorija skarienekrana eluésanas slotiem 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
QIAGEN® Elution Microtubes 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube
CL 96" *EMTR Rack QS
(1. dzeséSanas slots)
QIA#19588 Adapteris nav
EMTR nepiecieSams
(2.-3. slots bez
dzeséSanas)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap
PP, non-skirted 2.0ml/Tube_2.0ml **T2.0 Screw QS (1. dzeséSanas
AdapterV1 (no BC) slots)
SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap
*T2.0 Screw QS (1. dzeséSanas
slots)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml QS
T2.0 Screw (2.—4. slots bez
dzesésanas)
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 (1. dzeséSanas
AdapterV1 (no BC) slots)
SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap
“T2.0 ScrewSkirt QS (1. dzeséSanas
slots)
SAR#72.694 24-Tube 1.5/2.0 ml QS
T2.0 ScrewSkirt (2.—4. slots bez
dzeséSanas)

* Norada uz laboratorijas aprikojumu, ko var dzesét, izmantojot dzeséSanas adapteri ar svitrkodu (parvietojams un izmantojams sistéma QIAsymphony AS).
** Norada uz laboratorijas aprikojumu, ko var dzesét, izmantojot dzeséSanas adapteri bez svitrkoda (nav parvietojams un nav izmantojams sistéma QIAsymphony AS).
T Neizmantojiet 96 iedobju plates atvilkiné “Elution slot 4” (4. elué$anas slots), jo robota roka nevar pieklat visam pozicijam.
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Simboli

Saja dokumenta ir redzami talak aprakstitie simboli. Pilnu sarakstu ar lieto$anas instrukcijas un uz iepakojuma un markéjuma izmantotajiem simboliem, IGdzu, skatiet rokasgramata.

Simbols Simbola definicija

c € Sis produkts atbilst prasibam, ko nosaka Eiropas Regula 2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskajam iericeém.

In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Kataloga numurs

Rn R apzimé lietoSanas instrukcijas redakciju, bet n ir redakcijas numurs

Razotajs

Lai skatttu Informaciju par pasutiSanu, apmeklgjiet vietni www.qiagen.com/goto/QlAsymphony.
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Redakciju vésture

Redakcija Apraksts

R1, 2022. gada janijs Versija 2, redakcija 1
e Atjauninajums versijai 2 par atbilstibu IVDR

e  Sadalai par atvilktni “Sample” (Paraugs), stobrinu nesé&ju: pievienota piezime par atlikuso risku saistiba
ar FIX stobrinu lietoSanu

e Parauga tilpuma korekcija Cellfree 500 protokolam ar 14 ml Falcon polistirola mégeni ar noapalotu
apaksu, 17 x 100 mm

Jaunako informaciju par licencéSanu un produktiem specifiskas atrunas skatiet attiecigaja QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotaja rokasgramata. QIAGEN komplektu
rokasgramatas un lietotdja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.qiagen.com, un tas var pieprasit art no QIAGEN tehniska atbalsta dienesta vai vietéjiem precu izplatitajiem.

Precu zimes: 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 or its

subsidiaries); Oragene® (DNA Genotek Inc., a subsidiary of OraSure Technologies, Inc.); Roche® (Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, pre¢u zimes utt. ir
aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

06/2022 HB-3028-L01-001 © 2022 QIAGEN, visas tiesibas paturétas.
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