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QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kit —
Instrukcja uzycia (Karta protokotu)

Protokot Cellfree1000 V7 _DSP

Wersja 2
IVD

Do diagnostyki in vitro

Do stosowania z zestawem QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit

C€

937055
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Niemcy
R1 Karta protokotu jest dostepna w wersiji elektronicznej i mozna jg znalez¢ na stronie

produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Sample to Insight
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Informacje ogdlne

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

Zestaw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Materiat probki Osocze, surowica i PMR

Nazwa protokotu Cellfree1000_V7_DSP

Domysiny zestaw ustawien kontrolnych badania ACS_Cellfree1000_V7_DSP_default_IC
Mozliwos¢ dostosowania Objetos¢ eluatu: 60, 85i 110 pl

Wymagana wersja oprogramowania Wersja 4.0 lub wyzsza

Wymagana konfiguracja oprogramowania do zastosowan IVD Profil domysiny 1

Szuflada ,Sample” (Prébka)

Typ probki Osocze, surowica i PMR

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

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

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

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

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

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

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

Pozycja A1 i/lub A2 Kaseta z odczynnikami (Reagent Cartridge, RC)

Pozycja B1 nd.

Uchwyt na statyw na koncéwki 1-17 Jednorazowe koncéwki z filtrem, 200 pl

Uchwyt na statyw na koncéwki 1-17 Jednorazowe koncowki 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 Worek na odpady
Uchwyt na butle na odpady ptynne Butla na odpady ptynne

Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Statyw elucji (zalecamy uzywanie gniazda 1, pozycji chtodzenia) Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zapoznac sig z listg sprzetéw laboratoryjnych
dostepng na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatow
zrodtowych.
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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'* 28 52 76 100
Disposable filter-tips, 1500 pl'* 113 206 309 402
Sample prep cartridges$ 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Uzycie wigcej niz jednej kontroli wewnetrznej na jedng partie oraz przeprowadzenie wigcej niz jednego skanowania inwentaryzujgcego wymaga dodatkowych jednorazowych
koncowek z filtrem. W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sie liczba jednorazowych koncéwek z filtrem 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$¢ eluatu w korcowej probéwce elucii.
T Poczatkowa objeto$¢ roztworu elucji wymagana do zapewnienia wtasciwej objetosci eluatu, rownej wczesniej wybranej wartosci.

Przygotowanie mieszaniny kontrola wewnetrzna-nosnik RNA (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE)

Objetos¢ roztworu podstawowego Objetos¢ kontroli Objetos¢ buforu Buffer Koncowa objetos¢
Wybrana objetos¢ elucji (pl) nosnika RNA (CARRIER) (ul) wewnetrznej (pl)* AVE (AVE) (pl) na prébke (pl)
60 5 9 106 120
85 5 11,5 103,5 120
110 5 14 101 120

* Obliczenie ilosci kontroli wewnetrznej opiera sie na poczgtkowych objetosciach elucji. Dodatkowa objeto$¢ martwa jest zalezna od typu uzywanej probowki; aby uzyskacé
wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z lista sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem www.qgiagen.com, na karcie materiatow 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.

Proboéwki zawierajgce mieszaning kontrola wewnetrzna-no$nik RNA (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE) umieszcza sie w nosniku
probéwek. Nosnik probéwek zawierajgcy mieszanine(-ny) kontrola wewnetrzna-nosnik RNA (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE) nalezy

umiesci¢ w gniezdzie A szuflady ,Sample” (Prébka).
W zaleznosci od liczby przetwarzanych probek zalecane jest uzywanie probowek o pojemnosci 2 ml (Sarstedt®, nr kat. 72.693 lub 72.694)

lub probdéwek polistyrenowych z okrggtym dnem 17 x 100 mm o pojemnosci 14 ml (BD™, nr kat. 352051) w celu rozcienczenia kontroli

wewnetrznej w sposob opisany w ponizszej tabeli. Objeto$¢ mozna podzieli¢ na 2 lub wiecej probdwek.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit — Instrukcja uzycia (Karta protokotu): Protokét Cellfree1000_V7_DSP  06/2022 3


https://www.qiagen.com/

Obliczanie objetosci mieszaniny kontroli wewnetrznej

Nazwa wyswietlona na ekranie Obliczenie objetosci mieszaniny kontrola wewnetrzna-nosnik RNA
Typ probowki dotykowym aparatu QIAsymphony (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE) na probowke

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP,  SAR#72.694 (n x 120 ) + 360 pi*
skirted, (Sarstedt, nr kat. 72.694) T2.0 ScrewSkirt H H

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP,  SAR#72.693 (n x 120 pl) + 360 pl*

non-skirted, (Sarstedt, nr kat. 72.693) T2.0 Screw
Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-  BD#352051 T
bottom (BDS, nr kat. 352051) FalconPP 17x100 (nx 120 i) + 600 pl

* Rownanie stuzy do obliczania wymaganej objeto$ci mieszaniny kontroli wewnetrznej (n = liczba probek; 120 pl = objeto$¢ mieszaniny kontrola wewnetrzna-no$nik RNA
(CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE); 360 pl = wymagana objetos¢ martwa na probdwke). Przykladowe obliczenie dla 12 prébek (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl.
Nie napetnia¢ probowki do objetosci wiekszej niz 1,9 ml (j. maksymalnie 12 prébek na probowke). Jesli bedzie przetwarzanych wiecej niz 12 prébek, uzy¢ dodatkowych
probdéwek, upewniajgc sie, ze objetos¢ nieuzyteczna zostata dodana do kazdej probowki.

T Réwnanie stuzy do obliczania wymaganej objetosci mieszaniny kontrola wewnetrzna-nosnik RNA (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE) (n = liczba probek; 120 ul = objetos¢
mieszaniny kontrola wewnetrzna-nosnik RNA (CARRIER)-bufor Buffer AVE (AVE); 600 ul = wymagana objeto$¢ martwa na probéwke). Przyktadowe obliczenie dla 96 probek
(n=96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

§ Poprzednim dostawcg tych probéwek byta firma BD, nowym dostawca jest firma Corning Inc.

Informacje na temat wymaganych wktadéw znajdujg sie na liscie sprzetéw laboratoryjnych dostepnej na stronie produktu pod adresem

www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Przygotowanie materiatu probki

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.

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

Uwaga: Stabilnos¢ probki w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;.
Zostata ustalona dla zestawoéw QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit uzywanych w ramach standardowych dalszych procedur
analitycznych. Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sig 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.

Prébki osocza, surowicy i PMR

Procedura oczyszczania zostata zoptymalizowana do uzytku z prébkami osocza, surowicy lub ptynu moézgowo-rdzeniowego.
Do przygotowania osocza mozna uzy¢ probek krwi z dodatkiem EDTA lub cytrynianu jako antykoagulantu. Prébki mogg by¢ swieze lub
zamrozone, pod warunkiem, ze nie byty zamrazane i rozmrazane wiecej niz raz. Po pobraniu i odwirowaniu osocze i surowice mozna
przechowywaé w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 6 godzin.
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W celu diugoterminowego przechowywania zalecane jest zamrozenie porcji prébek w temperaturze —20 C lub —80 C. Zamrozonych
prébek osocza lub surowicy nie wolno rozmrazac wiecej niz jeden raz. Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prowadzi do denaturacji
i wytrgcania biatek, co powoduje zmniejszenie miana wiruséw i z tego powodu zmniejszone uzyski wirusowych kwaséw nukleinowych.
Jesli w probkach widoczne sa krioprecypitaty, nalezy odwirowaé prébki przy 6800 x g przez 3 minuty, przenies¢ supernatanty do swiezych
probowek, nienaruszajgc osaddw, a nastepnie niezwtocznie rozpoczaé procedure oczyszczania. Wirowanie przy niskiej sile odsrodkowej

g nie zmniejsza miana wirusow.

Ograniczenia i substancje zaktécajgce

Dodanie aktywatora wykrzepiania (przeznaczonego do oddzielenia surowicy) do probki krwi moze spowodowac obnizenie uzysku
wirusowych kwaséw nukleinowych. Nie nalezy uzywaé probéwek do pobierania krwi Greiner Bio-One® Vacuette® Blood Collection Tubes
z aktywatorem wykrzepiania Z Serum Clot Activator.

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

produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych).

Uwaga: Testy zostaty 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 dotyczacych czystosci
materiatu (1j. braku potencjalnych substancji zaktocajgcych), dlatego sposéb identyfikacji i badania réznych substancji zaktécajacych
musi réwniez zostaé ustalony jako cze$¢ procesu opracowywania konkretnych dalszych procedur analitycznych dla jakiegokolwiek
przebiegu pracy uwzgledniajgcego uzycie zestawdw QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

Uwaga: Zgodnie z normg ISO 20186-2:2019(E) heparyna pochodzaca z probéwek do pobierania krwi moze wptywaé na czystos¢
izolowanych kwaséw nukleinowych, a w przypadku jej ewentualnego przeniesienia do eluatéw moze wykazywac¢ wtasciwosci inhibicyjne
w dalszych procedurach analitycznych. Dlatego zalecane jest, aby w celu przygotowania probek osocza uzywac probek krwi, w przypadku

ktérych jako antykoagulantu zastosowano EDTA lub cytrynian.

Przechowywanie eluatow

Uwaga: Stabilno$¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;.
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.
W przypadku przechowywania krétkoterminowego, wynoszgcego maksymalnie 24 godziny, zalecane jest, aby prébki oczyszczonych

kwasow nukleinowych byty przechowywane w temperaturze 2-8°C. W przypadku przechowywania dlugoterminowego, przekraczajgcego

24 godziny, zalecane jest przechowywanie w temperaturze —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 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobow
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 odpowiedzialnosci dla poszczegolnych produktéw 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 zamdéwi¢ w dziale serwisu technicznego lub u lokalnego dystrybutora firmy QIAGEN.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Zastrzezonych nazw, znakow
towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
06/2022 HB-3028-S09-001© 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.

Sktadanie zamowien www.qiagen.com/shop | Pomoc techniczna support.qiagen.com | Strona WWW www.giagen.com
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