2020. junius

Laboreszkozok listaja —
QlIAsymphony® DSP
Virus/Pathogen Kits

A QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini és Midi Kitekkel és a QlAsymphony SP készulekkel
(5.0-s szoftververzio; SOW-516-8 laboratériumi eszkdzcsomag) egyutt alkalmazhatd minta- és eluatumcsovek/-allvanyok

Jelen dokumentum a QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kitekhez (1. verzio) tartozé Laboreszk6zék listaja (1. atdolgozas) a SOW-516-8 laboratériumi eszkézcsomagra
vonatkozéan.

— Sample to Insight QIAGE



Altalanos informaciok

A QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit in vitro diagnosztikai felhasznalasra készilt.

Fontos: A laboreszk6zok listajanak hasznalata elétt ellenérizze, hogy az megfelel-e a QlIAsymphony rendszerre telepitett laboratériumi eszkbézcsomagnak.

Jelmagyarazat

I Javasolt: Ezek a csGvek ehhez a protokollhoz alkalmazandok.
elhasznalo altal definidlt: A felhasznalo felel6s a definialasért és/vagy validalasért a sajat megitélése szerint.
Felh 16 altal definialt: A felh 3l6 felelds a definialasért és/ lidalasért jat itélé int
em javasolt: Ezek a csévek nem alkalmazandok ehhez a protokollhoz.
Nem j It: Ezek ovek Ikal dok ehh tokollh
x/m A protokoll altal a mintanként eldirt minimalis mintatérfogat (ul) (itt x jeloli) / vérrégészlelés lehetséges.
x/o A protokoll altal a mintanként eléirt minimalis mintatérfogat (pl) (itt x jeldli) / vérrogészlelés nem lehetséges.

~sample” (Minta) fiok, csétarto

Megjegyzés: Gy6z8djon meg arrél, hogy eltavolitotta a palcakat, miel6tt a cséveket a QlAsymphony SP késziiléken hasznalna.

Cellfree protokollok

Complex protokollokt

Cellfree Cellfree Cellfree
200 500 1000

Katalégusszam-  Erintéképernyén
Gyarté Anyag példa megjelend név Inzert
BDSS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Inzert nem
17 x 100 mm FalconPP 17x100 szlikséges
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 Inzert nem
K2-EDTA VacutainerPP szlikséges
16x100

Complex
200

Complex
400

Complex Complex Complex Complex
800 200_OBL 400_OBL 800_OBL

A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatddik
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»Sample” (Minta) fiok, csétarto (folytatas)

Cellfree protokollok Complex protokollok!t
Katalégusszam-  Erintéképernyén Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Gyarto Anyag példa megjelené név Inzert 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD 4 ml BD™ Vacutainer whole blood, K2-EDTA 367839 BD#367839 01/1A/02 af
tube VacutainerK2 13x75  inzert
13 x75 mm*
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367864 BD#367864 01/1A/02
13 x 100 mm* VacutainerkK2 inzert
13x100
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 01/1A/02
for Molecular Diagnostic Test Methods® PPT 13x100 inzert
Copan Copan® UTM Tube 10 ml with 3 ml of UTM-RT 330c COP#330c Inzert nem
medium UTM 16x100 szlikséges
16 x 100 mm#*
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE 01/1A inzert
E-SwabTube
Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium (with ~ 359C COP#359C 01/1A inzert
beads), 1 Regular FLOCKED Swab, Molded UTM 12x80
Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube** 606C COP#606C eNAT 01/1A inzert
Tube
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#OGR-500 Inzert nem
Genotek Oragene DNA szlikséges

A tablazat a kovetkez6 oldalon folytatddik
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»Sample” (Minta) fidk, csétarto (folytatas)

Cellfree protokollok

Complex protokollok!t

Katalégusszam-  Erintéképernyén Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex
Gyarto Anyag példa megjelen6 név Inzert 200 500 1000 200 400
Greiner 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 Inzert nem ut U ut
Bio-One 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 sziikséges
Greiner 6ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 100 456043 GR#456043 01/1A/02 of of of
Bio-One mm VacuetteK2 13x100 inzert
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHA0002 NL#CHAO0002 GlassTube Inzert nem 700/m 1000/m  1500/m 700/o 900/o
16x100 szikséges
Nunc 3.6 ml Nunc® Cryo Tube 379189 NU#379189 1A/02 inzert o o o o o
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 1A/02 inzert o o o o o
12.5x92 mm 4.5mICryo 12.5x92
Roche Roche® STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 01/1A inzert o o
Medium) Tube STM 13x83
13 x 83 mm
Sarstedt 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 Inzert nem n'
15 x 75 mm Monov 15x75 szikséges
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 Inzert nem 'y 'y 'y
Heparin, 15 x 92 mm Monov 15x92 szikséges

Complex Complex
800 200_OBL

1300/o

Complex Complex
400_OBL 800_OBL

A téblazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik
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,Sample” (Minta) fidk, csétartd (folytatas)

Cellfree protokollok

Complex protokollok!t

Katalégusszam- Erintéképernyén Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Gyart6  Anyag példa megjelend név Inzert 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 Inzert nem ut ™ ut
Monov16x92 sziikséges
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 01/1A inzert of
MonovK2 13x90
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 03/3B inzert
T2.0 Screw
Sarstedt 7 ml Sarstedt® reagent and centrifuge tube round 60.550.100 SAR#60550100 01/1A inzert o o o o o o
bottom 13 x 82 mm 13x82 Round
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 55.524 SAR#55524 Inzert nem [] [] [] o o o of of
16.8 x 82 mm Tube 16.8x82 sziikséges
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 55.533 SAR#55533 Inzert nem ] [ ] ] o o o al al
Tube 16.8x67 sziikséges
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 10.252 SAR#10.252 Inzert nem a] a]
102 x 15 mm UrineMonov sziikséges
15x102
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 SAR#72.694 3B inzert
T2.0 ScrewSkirt
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.607 SAR#72.607 3B inzert o o o o o o
T1.5 Screw
A tablazat a kdvetkezd oldalon folytatddik
Laboreszkdzok listaja — QlIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits  06/2020




~Sample” (Minta) fidk, csétartd (folytatas)

Cellfree protokollok Complex protokollokit
Katalégusszam- Erintéképernyén megjelend Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex

Gyart6  Anyag példa név Inzert 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 Inzert nem [] [] [] o o a]

round bottom ScrewSkirt szlikséges
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 60.549.001 SAR#60.549.001 02/2A inzert o

66 x 11.5 mm T3.5 ScrewSkirt
Sarstedt 10 ml Sarstedt Reagent and 60.9921.829 SAR#60.9921.829 T10.0 Inzert nem ]

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

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

100 mm Venosafe 16x100 szikséges
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK 1A/02/2A of

13 x 100 mm VenosafeK2 13x100 inzert

* Eléfordulhat, hogy ez a csétipus lazan illeszkedik a 01-es vagy 02-es csinzert(ek)be, ami a csévek elmozduldsahoz vezethet a minta betéltése soran. Az 1A vagy 2A csdinzert alkalmazasat javasoljuk.

T A cs6vet a vérre vonatkozo névleges mennyiséggel kell megtdlteni (5 ml), a gyarto javaslatainak megfeleléen. A centrifugalast mindenképp kilendilé rotorral kell elvégezni, a gyarto utasitasainak megfeleléen. Egyes esetekben
eléfordulhat, hogy a gélréteg feletti folyadékszint nem elegendé a minta atviteléhez. Gy6z&djon meg rola, hogy a szint feletti plazmatérfogat elegendd. Ellenkezé esetben kézzel vigye at a plazmat egy masodlagos csébe, amelyet
ezt kévetben lehet rahelyezni a QIAsymphony SP késziilékre.

+ Ezek a csOvek csavarmenettel rendelkeznek a felsé szélikon. Az egymas mellett 1évS csévek menetei 6sszeakadhatnak, ami helytelen pozicionalashoz vezethet.

§ Ha mintaként agy-gerincvel&i folyadékot hasznal, 350 ul beviteli térfogatra van sziikség.

T A késziiléken kiviili lizis (OBL) protokollok esetében a sziikséges térfogatot a kézi elemzés soran generalt lizatumtérfogat hatarozza meg.

** Ha mintaként alkoholt tartalmazé transzport tapkozeget hasznal, 1050 pl mintatérfogatra van szlkség.

Tt Complex protokollok esetén 4 minta egyidejii aspiralasahoz gyéz6djon meg arrol, hogy négyes csoportokban azonos csdinzerteket toltott be a késziilékbe (pl. az 1-4-es poziciokba azonos inzerteket kell helyezni, az 5-8-as
pozicidkba azonos inzerteket kell helyezni, és igy tovabb), és minden négyes csoportban csak kompatibilis cséveket hasznal. Ha egy négyes csoportban inkompatibilis csévek vannak, a futtatas nem indithaté el. Az 6sszes felsorolt
Linzertet nem igényl6” cs6 kompatibilis a 01, 02 és 3A inzerttel. Az 1A inzert alkalmazasa esetén az alabbi cs6kombinaciok kompatibilisek: 1. kombinacio: SAR#60550100 13 x 82 Round plusz COP#480CE E-SwabTube és
RO#20753920122 STM 13 x 83; 2. kombinacio: NU#379189 3.6 Cryo 12.5 x 72 plusz NU#363452 4.5 Cryo 12.5 x 92. A COP#359C UTM 12 x 8 egyetlen masik csével sem kompatibilis. Négy kompatibilis cs6b6l allé csoportok
létrehozasahoz sziikség esetén vigye at a mintakat az els6dleges csévekbdl a masodlagos csdvekbe. Vonalkédok alkalmazasa esetén helyezze at a vonalkddcimkéket a masodlagos csévekre, szkennelje be a vonalkédokat az
elsédleges csovekrél, vagy a minta betdltése utan manualisan gépelje be a vonalkédon szereplé informaciot. Ha a mintak szama nem a 4 tobbszoérose, a csétartd utolsd pozicidi Uresen maradhatnak (pl. ha az 1-9-es poziciok
mintakat tartalmaznak, és a 10-24-es poziciok Uresek, nem szikséges feltdlteni a 10-es, 11-es és 12-es poziciokat).

# A Copan eNAT Tube (Copan katalégusszam: 606C) jelenleg nem kaphaté az Amerikai Egyesiilt Allamokban és Kanadaban.

§ A BD volt ennek a csének a korabbi gyartdja, jelenleg a Corning, Inc. az Uj gyarto.
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~sample” (Minta) fiok, csétartd, FIX laboreszkdzok

A holttérfogat minimalizalasa érdekében masodlagos csoévek hasznalhatok folyadékszint-észlelés nélkil. A FIX laboreszkézok erre a célra késziltek, és nem tamogatjak a
folyadékszint-észlelést, illetve a vérrogok észlelését. A FIX mintacsOvek felszivasi korlatozast idéznek eld; a minta felszivasa a cs6ben egy meghatarozott magassagaban térténik.
Ezt a magassagot az atvinni kivant minta térfogata hatarozza meg. Ennélfogva elengedhetetlendl fontos, hogy mindenképp a tablazatban szerepl6 térfogatokat alkalmazzak.

Megjegyzés: Ugyanazon kotegen/futtatason belll lehetéség van a csdvek folyadékszint-észleléssel és folyadékszint-észlelés nélkul végzett feldolgozasara is.

Cellfree protokollok Complex protokollok*
Katalégusszam-  Erintéképernyén Cellfree Cellfree Cellfree | Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Gyarté  Anyag példa megjelend név Inzert 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 03/3B inzert
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 SRR A 26 3B inzert

T2.0 ScrewSkirt

* 4 minta egyidejl aspiralasahoz gy6z6djdon meg arrdl, hogy négyes csoportokban azonos cséinzerteket toltott be a késziilékbe (pl. az 1-4-es pozicidkba azonos inzerteket kell helyezni, az 5-8-as poziciékba azonos inzerteket kell
helyezni, és igy tovabb), és minden négyes inzertcsoportban csak kompatibilis cséveket hasznal. Négy kompatibilis csébdl allé csoportok létrehozasahoz sziikség esetén vigye at a mintakat az elsédleges csévekbdl a masodlagos
csOvekbe. Vonalkédok alkalmazasa esetén helyezze at a vonalkédcimkéket a masodlagos csévekre, szkennelje be a vonalkédokat az elsédleges csovekrdl, vagy a minta betdltése utan manualisan gépelje be a vonalkédon

szerepld informaciot. Ha a mintdk szama nem a 4 tdébbszordse, a csétartd utolsd pozicidi Uresen maradhatnak (pl. ha az 1-9-es poziciék mintakat tartalmaznak, és a 10—24-es pozicidk lresek, nem sziikséges feltélteni a 10-es,
11-es és 12-es poziciokat).
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~sample” (Minta) fiok, csétartd (belsd kontroll — hordozé RNS — Buffer AVE keveréke)

Megjegyzés: A bels6 kontroll — hordozd RNS — Buffer AVE keverékének elkészitését lasd a megfelel6 protokoll lapon.

Megjegyzés: A bels6 kontroll — hordozé RNS — Buffer AVE keverékét tartalmazo csétartot a ,Sample” (Minta) fiok A nyilasaba kell helyezni.

Megjegyzés: Ebben a tablazatban csak azok a protokollok szerepelnek, amelyek engedélyezik a belsé kontroll alkalmazasat.

Kataléogusszam-

Erintéképernyén

Cellfree protokollok

Complex protokollok

Cellfree  Cellfree  Cellfree
200 500 1000

T2.0 ScrewSkirt

Gyarto Anyag példa megjelen6 név Inzert
" 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube BD#352051 Inzert nem
BD 352051 .
17 x 100 mm FalconPP 17x100 sziikséges
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 03/3B inzert
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 SAR#72.694 3B inzert

* A BD volt ennek a cs6nek a korabbi gyartdja, jelenleg a Corning, Inc. az Gj gyarto.

Complex
200

Complex
400

Complex
800
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.Eluate” (Eluatum) fiok

Katalégusszam-

Erint6képernydn

Az elucios
nyilasokon Iévé

Cellfree protokollok

Complex protokollok

SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

Gyarto Anyag példa Kategoria megjelend név adapter
QIAGEN Elution 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube
Microtubes *EMTR Rack QS (1-es
CL 96 hiitényilas)
QIA#19588 Adapter nem
EMTR szlikséges (2-3-as
nem hité nyilas)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube 2.0ml/ SAR#72.693 Micro Tube Screw
PP, NON- Tube_2.0ml **T2.0 Screw Cap QS (1-es
SKIRTED AdapterV1 (no BC) hitényilas)
SAR#72.693 Micro Tube Screw
*T2.0 Screw Cap QS (1-es
hitényilas)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml
T2.0 Screw QS (2—4-es nem
hiité nyilasok)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw
PP, SKIRTED Tube_2.0m **T2.0 ScrewSkirt Cap QS (1-es
AdapterV1 (no BC) hitGnyilas)
SAR#72.694 Micro Tube Screw
*T2.0 ScrewSkirt Cap QS (1-es
hitényilas)

24-Tube 1.5/2.0 ml
QS (2—4-es nem
hiité nyilasok)

Cellfree
200

Cellfree
500

Cellfree
1000

Complex
200

Complex Complex

400

Complex Complex Complex

800 200_OBL 400_OBL 800_OBL

* Olyan laboreszkézt jel6l, amely vonalkéddal jeldlt hiitadapter hasznalataval lehithetd (a QIAsymphony AS késziilékre atvihet6 és azon hasznalhato).

** Olyan laboreszkézt jeldl, amely vonalkéddal nem jeldlt hiitéadapter hasznalataval lehiithetd (a QIAsymphony AS késziilékre nem vihetd at, és azon nem hasznalhato).

t Az ,Elution slot 4” (4-es elucios nyilas) helyén ne hasznaljon 96 cellas lemezeket, mert a robotkar nem éri el az 6sszes poziciot.

A rendelési informaciokat a www.qiagen.com/goto/QlAsymphony oldalon olvashatja el.
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http://www.qiagen.com/goto/QIAsymphony

Atdolgozasi el6zmények

Datum Modositasok

R1, 2020. junius Az 516-8 laboratériumi eszkdzcsomag elsé kiadasa

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelel6 QIAGEN® kit kézikonyvében vagy felhasznaldi Gtmutatojaban talalhatok. A
QIAGEN kitek kézikonyvei és felhasznaldi kézikdnyvei a www.giagen.com webhelyen érheték el, illetve a QIAGEN miiszaki Ugyfélszolgalattol vagy a terlletileg illetékes forgalmazotél
szerezhetbk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN csoport); BD™, PPT™, Vacutainer® (Becton, Dickinson and Company); Copan®, eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Oragene® (DNA Genotek Inc., az OraSure Technologies, Inc. lednyvallalata); Bio-One®, Vacuette® (Greiner
Bio-One GmbH); Roche® (Roche csoport); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab csoport); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.); Nunc® (Thermo Fisher Scientific vagy leanyvallalatai); Novalab®. A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetdk a torvényi

védelmen kivil esének, ha nem rendelkeznek kulon jelSléssel.
06/2020 HB-0301-L15-001 © 2020 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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