2020. gada junijs

Laboratorijas aprikojuma
saraksts — QIAsymphony®
DSP Virus/Pathogen Kits

Paraugu un eluata stobrini/paplates, ko iesp&jams izmantot ar QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini un Midi Kits un QIAsymphony SP
(programmataras versija 5.0; laboratorijas aprikojuma pakotne SOW-516-8)

Sis dokuments ir QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits, versija 1, Laboratorijas aprikojuma saraksts R1 laboratorijas aprikojuma pakotnei SOW-516-8.

— Sample to Insight



Vispariga informacija
QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit ir paredzéts in vitro diagnostikas lietoSanai.

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

Apziméjumi

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

| Lietotaja definétas vértibas: lietotajs atbild par definéSanu un/vai validésanu péc saviem ieskatiem.

I Nav ieteicams: $os stobrinus nav paredzéts izmantot kopa ar $o protokolu.

x/m Minimalais parauga tilpums (ul), kas nepiecieS$ams uz paraugu protokolam (apziméts ar x)/recek|u noteikSana iesp&jama.

x/o Minimalais parauga tilpums (ul), kas nepiecieS§ams uz paraugu protokolam (apziméts ar x)/receklu noteik§8ana nav iesp&jama.

“Sample” (Paraugu) atvilktne, stobrinu glabatajs

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

Cellfree protokoli Complex protokolitt
Parauga Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials kat. Nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BDSS 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 16x100  nepiecieSams

Tabulas turpindjums nakamaja lappusé
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“Sample” (Paraugu) atvilktne, stobrinu glabatajs (turpinajums)

Cellfree protokoli

Complex protokolitt

Parauga  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 ot

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*t PPT 13x100 01/1A/02
Copan Copan® UTM Tube 10 ml with 3 ml of UTM-RT 330c COP#330c leliktnis nav

medium UTM 16x100 nepiecieSams

16 x 100 mm*
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

Complex
400

Complex Complex Complex Complex
800 200_OBL 400_OBL 800_OBL

Tabulas turpindjums nakamaja lappusé
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“Sample” (Paraugu) atvilktne, stobrinu glabatajs (turpinajums)

Cellfree protokoli

Complex protokolitt

Heparin, 15 x 92 mm

Monov 15x92

nepiecieSams

Parauga Cellfree Cellfree Cellfree | Complex
Piegadatajs Materials kat. Nr. Nosaukums skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200
Greiner 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 leliktnis nav n' ut n'
Bio-One 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 nepiecieSams
Greiner 6ml Vacuette K2-EDTA, 456043 GR#456043 leliktnis of of of
Bio-One 13 x 100 mm VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHAO0002 NL#CHA0002 leliktnis nav 700/m 1000/m  1500/m 700/o
GlassTube 16x100 nepiecieSams
Nunc 3.6 ml Nunc® Cryo Tube 379189 NU#379189 leliktnis 1A/02 o o o o
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 leliktnis 1A/02 o o o o
12.5x 92 mm 4.5mlICryo 12.5x92
Roche Roche® STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 leliktnis 01/1A o
Medium) Tube STM 13x83
13 x 83 mm
Sarstedt 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 leliktnis nav nf
15X 75 mm Monov 15x75 nepiecieSams
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 leliktnis nav af n' af

Complex Complex Complex
400 800 200_OBL
900/o 1300/o
=} o
a o

Complex Complex
400_OBL 800_OBL

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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“Sample” (Paraugu) atvilkine, stobrinu glabatajs (turpindjums)

Cellfree protokoli

Complex protokolift

Parauga Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree
Piegadatajs Materials kat. Nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 leliktnis nav " " "
Monov16x92 nepiecieSams
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 leliktnis of
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 o o o
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 o o o
T1.5 Screw

Complex
200

Complex
400

Complex Complex Complex Complex
800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
(m]
o al al
o of of

Tabulas turpinajums nakamaja lappusé
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“Sample” (Paraugu) atvilktne, stobrinu glabatajs (turpindjums)

Cellfree protokoli Complex protokoli®
Parauga Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex

Piegadatajs Materials kat. Nr. Nosaukums skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, 62.551.201 SAR#62.551.201 T10.0 leliktnis nav [] [] [] a] a] a]

round bottom ScrewSkirt nepiecieSams
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 60.549.001 SAR#60.549.001 leliktnis 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, VF-109SDK TER#VF-109SDK leliktnis nav ut

16 x 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

* So stobrinu, iesp&jams, var brivi ievietot stobrina ieliktnT 01 vai 02, un tas var izraistt brivu stobrinu kustibu parauga ievades laika. leteicams izmantot stobrina ieliktni 1A vai 2A.

T Sis stobring ir jauzpilda ar asins nominalo tilpumu (5 ml), ka ieteicis razotajs. CentrifugéSana ir javeic rotora tipa centrifiiga saskana ar raZotaja noradijumiem. DaZos gadijumos $kidruma 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 QlAsymphony SP.

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

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

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

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

T Complex protokoliem, lai iegiitu 4 paraugus vienlaikus, parliecinieties, ka grupas pa 4 ir ievietoti identiski stobrinu ieliktni (pieméram, pozicijas 1-4 jabit 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 iesp&jams sakt. Visi stobrini, kuriem ir norade “leliktnis nav nepiecieSams”, ir saderigi ar ieliktni 01, 02 un 3A. Ja

izmantojat ieliktni 1A, ir saderigas talak noraditas 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 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 glabataja beigu pozicijas var palikt tukSas (pieméram, ja pozicijas no 1 [ldz 9 satur paraugus un pozicijas no 10 lidz 24 ir tukSas, nav nepiecieSams aizpildit pozicijas 10, 11 un 12).

Copan eNAT stobrins (Copan kat. Nr. 606C) pasreiz nav pieejams Amerikas Savienotajas Valstis un Kanada.

BD bija iepriek$&jais ST stobrina piegadatajs, un Corning Inc. ir jaunais piegadatajs.

*

t
§

@
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“Sample” (Paraugu) atvilktne, stobrinu glabatajs, FIX laboratorijas aprikojums

Lai samazinatu neizmantojamos tilpumus, sekundarie stobrini ir jaizmanto bez Skidruma limena noteikS8anas. FIX laboratorijas aprikojums ir paredzéts §im nolikam un neatbalsta
8kidruma lTmena noteikS8anu vai receklu noteik8anu. Uz FIX paraugu stobriniem attiecas aspiracijas ierobeZojumi — paraugs tiek aspiréts noteikta augstuma stobrina. So augstumu
nosaka parnesama parauga tilpums. Tapéc ir loti svarigi parliecinaties, ka tiek izmantots tabula noradttais tilpums.

Piezime. Varat apstradat stobrinus lietoSanai ar un bez Skidruma lTmena noteikS8anas viena un taja pasa serija/testa.

Cellfree protokoli Complex protokoli*
Nosaukums Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials Parauga kat. Nr.  skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED ~ 72.693 SAR FIX #72.693 |jiknis 03/38
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.604 SAR FIX #72.694 oiinis 3B

T2.0 ScrewSkirt

* Lai iegltu 4 paraugus vienlaikus, parliecinieties, ka grupas pa 4 ir ievietoti identiski stobrinu ieliktni (piemé&ram, pozicijas 1-4 jabat ievietotiem identiskiem ieliktniem, pozicijas 5-8 jabat identiskiem ieliktniem un ta talak) un ka tikai
saderTgi stobrini tiek izmantoti katrai grupai pa 4 ieliktniem. 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 kop&jais paraugu skaits nav reizinajums ar 4, stobrinu
glabataja beigu pozicijas var palikt tukSas (pieméram, ja pozicijas no 1 Iidz 9 satur paraugus un pozicijas no 10 [idz 24 ir tukS$as, nav nepiecieSams aizpildit pozicijas 10, 11 un 12).
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“Sample” (Paraugu) atvilktne, stobrinu glabatajs (iek8éjas kontroles—nésataja RNS—Buffer AVE maisijums)
Piezime. lek$gjas kontroles—nésataja RNS—-Buffer AVE maisijuma sagatavoS$ana ir aprakstita attiecigaja protokola lapa.
Piezime. Stobrinu parnésatajs, kas satur iek3gjas kontroles—nésataja RNS—buferSkidruma RNS-Buffer AVE (AVE) maistjumu(s), ir jaievieto “Sample” (Paraugu) atvilktnes A slota.

Piezime. Saja tabula ir ieklauti tikai protokoli, kas atlauj iek$&ja kontrolskiduma lieto$anu.

Cellfree protokoli Complex protokoli
Nosaukums Cellfree  Cellfree  Cellfree | Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials Parauga kat. Nr. skarienekrana leliktnis 200 500 1000 200 400 800
. 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube BD#352051 leliktnis nav
BD 352051 Y
17 x 100 mm FalconPP 17x100 nepiecieSams
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SARG#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 iepriekséjais 3T stobrina piegadatajs, un Corning Inc. ir jaunais piegadatajs.
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“Eluate” (Eluata) atvilkine

Cellfree protokoli Complex protokoli
Parauga Nosaukums Celifree  Cellfree  Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Piegadatajs Materials kat. Nr. Kategorija skarienekrana Eluésanas atveru adapteris 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
QIAGEN Elution 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube Rack QS
Microtubes CL 96 *EMTR (1. dzesé$anas atvere)
QIA#19588 Adapteris nav nepiecieSams
EMTR (2.-3. atvere bez dzeséSanas)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube 2.0ml/ SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS
PP, NON- Tube_2.0ml **T2.0 Screw (1. dzeséSanas atvere)
SKIRTED AdapterV1
(no BC) .
SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS
*T2.0 Screw (1. dzeséSanas atvere)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml QS
T2.0 Screw (2.—4. atvere bez dzeséSanas)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap QS
PP, SKIRTED Tube_2.0ml **T2.0 ScrewSkirt (1. dzeséSanas atvere)
AdapterV1 SAR#72.694 Micro Tube Screw Cap QS
(no BC) *T2.0 ScrewSkirt (1. dzesésanas atvere)
SAR#72.694 24-Tube 1.5/2.0 ml QS
T2.0 ScrewSkirt (2.—4. atvere bez dzesésanas)

* Norada uz laboratorijas aprikojumu, ko var atdzesét, izmantojot dzeses adapteri ar svitrkodu (parvietojams un izmantojams sistéma QIAsymphony AS).
** Norada uz laboratorijas aprikojumu, ko var atdzesét, izmantojot dzeses adapteri bez svitrkoda (nav parvietojams un izmantojams sistéma QIAsymphony AS).
T Neizmantojiet 96 dobumu platnes “Elution slot 4” (4. ellcijas slots), jo robota roka nevar pieklGt visam pozicijam.

Lai skatttu informaciju pasatiSanai, apmeklgjiet vietni www.giagen.com/goto/QlIAsymphony.
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Parskatijumu vésture

Datums Izmainas

R1, 2020. gada janijs Jaunas laboratorijas aprikojuma pakotnes 516-8 sakotnéjais izdevums

Jaunako informaciju par licencé$anu, ka ari uz konkrétiem izstradajumiem attiecinamas atrunas skatiet attieciga QIAGEN® komplekta rokasgramata vai lietotaja instrukcijas. QIAGEN

komplektu lietotaja rokasgramatas un lietotaja instrukcijas ir pieejamas www.qgiagen.com, k3 arT tas var pieprasit QIAGEN tehniska atbalsta centros vai pie viet&jiem precu izplatitajiem.

Prec¢u zZimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™, PPT™, Vacutainer® (Becton, Dickinson and Company); Copan®, eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); Corning®, Falcon® (Comning, Inc.); Oragene® (DNA Genotek Inc., OraSure Technologies, Inc. meitasuznémums); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Roche®
(Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.); Nunc® (Thermo Fisher Scientific vai meitasuznémumi); Novalab®. Nedrikst uzskatit, ka $aja dokumenta minétos registrétos nosaukumus, precu zZimes u.c. neaizsarga likums, pat ja pretéjais nav ipasi noradits.

06/2020 HB-0301-L15-001 © 2020 QIAGEN, visas tiesibas aizsargatas.
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