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Navodila za uporabo (seznam laboratorijske

Epruvete/stojala za vzorce in eluat, ki jih je mogoc€e uporabiti s kompleti QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini in Midi ter
instrumentom QIAsymphony SP (razli€ica programske opreme 5.0; paket laboratorijske opreme SOW-516-8)

Razligica 2
IVD

Samo za diagnosti¢no uporabo in vitro
Za uporabo kompletov Mini in Midi Klts QlAsymphony DSP Virus/Pathogen

C€

937036, 937055
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Nemcija
R1 Seznam laboratorijske opreme je na voljo v elektronski obliki in ga lahko najdete pod zavihkom Resource (Vir) na strani izdelka na www.qgiagen.com.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

Splosne informacije

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit je namenjen za diagnosti¢no uporabo in vitro.

Pomembno: Preden uporabite ta seznam laboratorijske opreme, potrdite, da je skladen s paketom laboratorijske opreme, names¢&enim v vasem sistemu QIAsymphony.

Legenda

i

x/m

x/o

Priporo¢eno: Te epruvete so za uporabo v kombinaciji s tem protokolom.

Opredeli uporabnik: Uporabnik je odgovoren za opredelitev in/ali potrjevanje, kot se mu zdi primerno.

Ni priporo¢eno: Te epruvete niso za uporabo v kombinaciji s tem protokolom.

Najmanjsi potreben volumen vzorca (ul) na vzorec po protokolu (oznaceno z x)/mozno odkrivanje strdkov.

Najmanjsi potreben volumen vzorca (ul) na vzorec po protokolu (oznaceno z x)/ni mozno odkrivanje strdkov.
Opomba: Zavedaijte se, da so na voljo druge epruvete, ki jih je mogoce uporabiti v kombinaciji z drugimi kompleti QIAsymphony, vendar niso priporocljive za noben protokol, ki se lahko uporablja s tem kompletom.

Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete

Opomba: PrepriCajte se, da ste odstranili brise, preden uporabite epruvete na QlAsymphony SP.

Protokoli Cellfree Protokoli Complex't
Primer kat. Ime na zaslonu na Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dobavitelj Material §t. dotik Vstavek 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD ™SS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Vstavek ni
17 x 100 mm FalconPP 17x100 potreben
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 Vstavek ni
K2-EDTA VacutainerPP potreben
16x100

Preglednica se nadaljuje na naslednji strani
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Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete (nadaljevano)

Protokoli Cellfree

Protokoli Complex't

Primer kat. Ime na zaslonu na Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Dobavitelj Material st. dotik Vstavek 200 500 1000 200
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367839 BD#367839 Vstavek of
13 x 75 mm* VacutainerK2 13x75 01/1A/02
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367864 BD#367864 Vstavek of
13 x 100 mm* Vacutainerk2 13x100  01/1A/02
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 Vstavek
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 Vstavek ni
medium 16 x 100 mm* UTM 16x100 potreben
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE Vstavek
E-SwabTube 01/1A
Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium 359C COP#359C Vstavek
(with beads), 1 Regular FLOCKED Swab, UTM 12x80 01/1A
Molded Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube* 606C COP#606C eNAT Vstavek
Tube 01/1A
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#0OGR-500 Vstavek ni
Genotek Oragene DNA potreben
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Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete (nadaljevano)

Protokoli Cellfree Protokoli Complex't

Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dobavitelj Material Primer kat. St. Ime na zaslonu na dotik Vstavek 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400 _OBL 800 _OBL
Greiner Bio- 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 Vstavek ni 'y 'y 'y
One® 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 potreben
Greiner Bio-  6ml Vacuette K2-EDTA, 456043 GR#456043 Vstavek of ot of
One 13 x 100 mm VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHAO0002 NL#CHAO0002 GlassTube Vstavek ni 700/m 1000/m 1500/m 900/o 1300/
16x100 potreben
Nunc® 3.6 ml Nunc Cryo Tube 379189 NU#379189 Vstavek
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72 1A/02
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 Vstavek
12.5x 92 mm 4.5mICryo 12.5x92 1A/02
Roche® Roche STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 Vstavek
Medium) Tube STM 13x83 01/1A
13 x 83 mm
Sarstedt® 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 Vstavek ni
15X 75 mm Monov 15x75 potreben
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 Vstavek ni
Heparin, 15 x 92 mm Monov 15x92 potreben
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Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete (nadaljevano)

Protokoli Cellfree

Protokoli Complex't

Primer kat. Ime na zaslonu Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Dobavitelj Material st. na dotik Vstavek 200 500 1000 200
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 Vstavek ni 'y 'y 'y
Monov16x92 potreben
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 Vstavek ot
MonovK2 13x90 01/1A
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 Vstavek
T2.0 Screw 03/3B
Sarstedt 7 ml Sarstedt reagent and centrifuge tube round 60.550.100 SAR#60550100 Vstavek
bottom 13 x 82 mm 13x82 Round 01/1A
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 55.524 SAR#55524 Vstavek ni
16.8 x 82 mm Tube 16.8x82 potreben
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 55.533 SAR#55533 Vstavek ni
Tube 16.8x67 potreben
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 10.252 SAR#10.252 Vstavek ni
102 x 15 mm UrineMonov potreben
15x102
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Vstavek 3B
T2.0 ScrewSkirt
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.607 SAR#72.607 Vstavek 3B
T1.5 Screw
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, round bottom 62.551.201 SAR#62.551.201 Vstavek ni
T10.0 ScrewSkirt potreben
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Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete (nadaljevano)

Protokoli Cellfree

Protokoli Complex't

Primer kat. Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex

Dobavitelj Material st. Ime na zaslonu na dotik Vstavek 200 500 1000 200 400 800
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 60.549.001 SAR#60.549.001 Vstavek o o o o o o

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

tube ScrewSkirt V potreben
Starlab® 1.5 ml Plain Skirted Tube, Natural E1415-2241 SL#E1415-2241 Vstavek 3B u]

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

100 mm Venosafe 16x100 potreben
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK Vstavek ot

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

Complex Complex Complex

200_OBL 400_OBL 800_OBL

* Talte vrsta(-e) epruvete se lahko ohlapno prilega(-jo) vstavkom(-om) za epruveto 01 ali 02, kar lahko povzroci premikanje epruvet med vnosom vzorca. Priporo€amo uporabo vstavka za epruveto 1A ali 2A.

T To epruveto je treba napolniti z nominalnim volumnom krvi (5 ml), kot priporo¢a proizvajalec. Centrifugiranje je treba izvajati v vrtljivem rotorju v skladu z navodili proizvajalca. V nekaterih primerih raven tekocine nad plastjo gela
morda ne bo zadostovala za prenos vzorca. Prepri¢ajte se, da je volumen plazme nad nivojem zadosten. V nasprotnem primeru plazmo ro¢no prenesite v sekundarno epruveto, ki jo lahko nato namestite na QIAsymphony SP.

* Te epruvete imajo vijaéni navoj na zgornjem robu. Navoji vijakov sosednjih epruvet lahko tr¢ijo, kar povzro¢i nepravilno namestitev.

§ Ce kot vzoréni material uporabljate cerebrospinalno tekogino (cerebrospinal fluid, CSF), je potrebna vhodna prostornina 350 pl.

7 Za protokole OBL (zunanja liza) je zahtevan volumen dolo&en s koli¢ino lizata, ki nastane med ro¢no lizo.

** Ce kot vzor&ni material uporabljate transportni medij, ki vsebuje alkohol, je potreben volumen vzorca 1050 pl.

1t Pri protokolih Complex za aspiracijo 4 vzorcev hkrati zagotovite, da so enaki vstavki epruvet nalozeni v skupinah po 4 (npr. poloZaji 1-4 morajo biti nalozeni z enakimi vstavki, polozaji 5-8 morajo biti naloZeni z enakimi vstavki in tako
naprej) in samo zdruZljive epruvete se uporabljajo za vsako skupino s po 4 vstavki. Ce so v skupini po 4 uporabliene nezdruZljive epruvete, postopka ni mogode zadeti. Za epruvete »no insert needed« (ni potrebe po vstavku), vstavki 01,
02 in 3A, so vse navedene epruvete zdruZljive z vsakim vstavkom. Pri uporabi vstavka 1A so zdruZljive naslednje kombinacije epruvet: kombinacija (1) SAR#60550100 13 x 82 Round z COP#480CE E-SwabTube in RO#20753920122
STM 13 x 83; kombinacija (2) NU#379189 3.6 Cryo 12,5 x 72 z NU#363452 4.5 Cryo 12,5 x 92. COP#359C UTM 12 x 8 ni zdruZljiv z nobeno drugo epruveto. Ce Zelite ustvariti skupine 4 zdruZljivih epruvet, po potrebi prenesite vzorce iz
primarnih epruvet v sekundarne. Ce uporabljate &rtne kode, prenesite nalepke s &rtno kodo na sekundarne epruvete, skenirajte &rtne kode iz primarnih epruvet ali roéno vnesite informacije s &rtno kodo po nalaganju vzorca. Ce skupno
Stevilo vzorcev ni veckratnik 4, lahko konéni poloZaji nosilca epruvete ostanejo prazni (npr. ¢e poloZaji od 1 do 9 vsebujejo vzorce in so polozaji od 10 do 24 prazni, ni treba zapolniti poloZajev 10, 11 in 12).

# Copan eNAT Tube (kat. §t. Copan 606C) morda ni na voljo v vseh drzavah. Obrnite se na dobavitelja, da preverite razpoloZljivost v svoji drzavi.

8 BD je bil prej$nji dobavitelj te epruvete, Corning® Inc. pa je zdaj novi dobavitelj.
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Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete, laboratorijska oprema FIX

Za zmanjSanje mrtvih volumnov je mogoCe sekundarne epruvete uporabiti brez zaznavanja nivoja teko€ine. Laboratorijska oprema FIX je bila zasnovana za ta namen in ne podpira
zaznavanja nivoja teko€ine ali zaznavanja strdkov. Epruvete z vzorcem FIX doloCajo omejitve aspiracije; vzorec se aspirira na doloCeni visini v epruvete. Ta viSina je dolo¢ena
z volumnom vzorca za prenos. Zato je nujno zagotoviti, da se uporablja volumen, naveden v tabeli ali listu protokolov.

Opomba: Ker sistem ne bi zaznal nezadostnega volumna vzorca, bi sistem lahko posrkal zrak namesto tekocCine in prenesli ne bi bilo dovolj vzorca ali bi ga bilo premalo.

Opomba: Mozno je obdelati epruvete za uporabo z in brez zaznavanja nivoja tekocCine v isti seriji/postopku.

Protokoli Cellfree Protokoli Complex*
Ime na zaslonu na Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex400 Complex800 Complex Complex Complex
Dobavitelj Material Primer kat. st. dotik Vstavek 200 500 1000 200 200_OBL 400_OBL 800_OBL

SAR_FIX_#72.693 Vstavek
T2.0 Screw 03/3B

SAR_FIX_#72.694

T2.0 ScrewSkirt

* Za aspiracijo 4 vzorcev hkrati zagotovite, da so enaki vstavki epruvet naloZeni v skupinah po 4 (npr. polozaji 1-4 morajo biti naloZeni z enakimi vstavki, poloZaji 5-8 morajo biti naloZeni z enakimi vstavki in tako naprej) in samo
zdruzljive epruvete se uporabljajo za vsako skupino s po 4 vstavki. Ce Zelite ustvariti skupine 4 zdruzljivih epruvet, po potrebi prenesite vzorce iz primarnih epruvet v sekundarne. Ce uporabljate &rtne kode, prenesite nalepke s &rtno
kodo na sekundarne epruvete, skenirajte &rtne kode iz primarnih epruvet ali roéno vnesite informacije s &rtno kodo po nalaganju vzorca. Ce skupno $tevilo vzorcev ni veckratnik 4, lahko konéni poloZaji nosilca epruvete ostanejo
prazni (npr. ¢e polozaji od 1 do 9 vsebujejo vzorce in so poloZaji od 10 do 24 prazni, ni treba zapolniti polozajev 10, 11 in 12).

Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693

Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 Vstavek 3B
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Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete (mesanica notranje kontrole—prenasalne RNA-Buffer ATE)
Opomba: Priprava zmesi notranje kontrole—prenasalne RNA-Buffer ATE je opisana v ustreznem listu protokolov.
Opomba: PrenaSalec epruvete, ki vsebuje meSanico(-e) notranje kontrole—prenasalne RNA-Buffer ATE, je treba postaviti v rezo A predala »Sample « (Vzorec).

Opomba: V to preglednico so vklju¢eni samo protokoli, ki omogo€ajo uporabo notranje kontrole.

Protokoli Cellfree Protokoli Complex
Ime na zaslonu na Cellfree Cellfree  Cellfree = Complex
Dobavitelj Material Primer kat. st. dotik Vstavek 200 500 1000 200 Complex 400 Complex 800
N BD#352051
BD* 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube 352051 Vstavek ni potreben
17 x 100 mm FalconPP 17x100
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 SAR#72.693 Vstavek 03/3B
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR:#72.694 Vstavek 3B

T2.0 ScrewSkirt

* BD je bil prej$nji dobavitelj te epruvete, Corning Inc. pa je zdaj novi dobavitelj.
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Predal »Eluate« (Eluat)

Protokoli Cellfree Protokoli Complex

Primer Ime na zaslonu na Adapter narezah za Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dobavitelj Material kat. st. Kategorija dotik eluat 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
QIAGEN®  Elution Microtubes 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube
CL 961 *EMTR Rack QS (hladilna
reza 1)
QIA#19588 No adapter needed
EMTR (ne-hladilne reze 2—
3)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube SAR#72.693 Micro Tube Screw
PP, non-skirted 2.0ml/Tube_2.0ml **T2.0 Screw Cap QS (hladilna
AdapterV1 (brez BC) reza 1)
SAR#72.693 Micro Tube Screw
*T2.0 Screw Cap QS (hladilna
reza 1)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml
T2.0 Screw QS (ne-hladilne reze
2-4)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw
PP, skirted Tube_2.0ml *T2.0 ScrewSkirt Cap QS (hladiina

AdapterV1 (brez BC)

SAR#72.694
*T2.0 ScrewSkirt

SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

reza 1)

Micro Tube Screw
Cap QS (hladilna
reza 1)

24-Tube 1.5/2.0 ml
QS (ne-hladilne reze
2-4)

* Oznaduje laboratorijsko opremo, ki jo je mogoce hladiti s pomocjo hladilnega adapterja s €rtno kodo (prenosljivo in uporabno na QlAsymphony AS).
** Oznacuje laboratorijsko opremo, ki jo je mogoce hladiti s pomocjo hladiinega adapterja brez ¢rtne kode (neprenosljivo in neuporabno na QlAsymphony AS).
T Ne uporabljajte plos¢ s 96 vdolbinami na »Elution slot 4« (Reza za eluat 4), ker robotska roka ne more dostopati do vseh poloZajev.
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Simboli

V tem dokumentu se pojavljajo naslednji simboli. Za celoten seznam simbolov, uporabljenih v navodilih za uporabo ali na embalazi in oznakah, glejte priro¢nik.

Simbol Opredelitev simbola

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

Diagnosti¢ni medicinski pripomocek in vitro
Kataloska Stevilka

Rn R pomeni revizijo navodil za uporabo, n pa Stevilko revizije

Proizvajalec

Za informacije o naroCanju obiscite www.qiagen.com/goto/QlAsymphony.
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Zgodovina revizij

Revizija Opis

Razli¢ica 2, revizija 1
e Posodobitev na razli€ico 2 za skladnost z VDR
e Razdelek Predal »Sample« (Vzorec), prenasalec za epruvete: Dodana opomba za preostalo tveganje

pri uporabi epruvet FIX
e Prilagoditev volumna vzorca za protokol Cellfree 500 s 14 ml polistirensko epruveto Falcon z okroglim

dnom, 17 x 100 mm

R1, junij 2022

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.qiagen.com, lahko pa jih tudi narogite pri oddelku za tehni¢ne storitve druzbe QIAGEN ali lokalnem

distributerju.

Blagovne znamke: 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
ali njegove podruznice); Oragene® (DNA Genotek Inc., podruznica druzbe OraSure Technologies, Inc.); Roche® (Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG in Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.). V tem dokumentu uporabljena registrirana imena, blagovne znamke itd. se ne
smejo Steti kot nezascitene z zakonom, Eeprav niso izrecno oznacene kot tak$ne.

06/2022 HB-3028-L01-001 © 2022 QIAGEN, vse pravice pridrzane.
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