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Karta produktu
RNeasy® DSP Midi Kit
Zawartosc
RNeasy DSP Midi Kit (50)
Nr katalogowy 78344
Liczba przygotowan 50
RNeasy Midi columns in 15 mL tubes (Kolumny RNeasy Midi w probéwkach 50
o pojemnosci 15 ml)
Elution tubes (15 mL) for elution (Probowki do elucji (15 ml), do elucji) 50
Buffer RLT (Bufor RLT)*S 220 ml
Buffer RW1 (Bufor RW1)* 220 ml
Buffer RPE (Bufor RPE)* 65 ml
RNase-free water (Woda pozbawiona RNaz) 50 ml

*

w»

Produkt nie jest zgodny z odczynnikami dezynfekujgcymi, ktoére zawierajg wybielacz. Zawiera draznigcy
izotiocyjanian guanidyny (GITC). Podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci i nosi¢ rekawiczki podczas pracy.
Podczas przechowywania buforu Buffer RLT moze wytrgcic sig precypitat. W razie potrzeby ponownie rozpuscic¢
precypitat, podgrzewajac odczynnik do 35°C, do rozpuszczenia precypitatu. Nastepnie umiesci¢ odczynnik

w temperaturze pokojowe;j.

Bufor ptuczacy Buffer RPE jest dostarczany w postaci koncentratu. Przed pierwszym uzyciem dodac¢ 4 objetosci
(260 ml) etanolu (96—100%, klasa czystosci odpowiednia dla biologii molekularnej lub wyzsza), zgodnie

z instrukcjg na butelce, aby uzyska¢ roztwér roboczy.

Wersja 1
IVD

78344

R1 1131995PL

QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden

Sample to Insight




Materiaty wymagane, ale niedostarczane

® FEtanol (96—-100%; klasa czystosci odpowiednia dla biologii molekularnej lub wyzsza)*
® \Wiréwka laboratoryjna z rotorem z wychylnym koszem (umozliwiajgca wirowanie przy
23000 x g; wszystkie etapy wirowania sg wykonywane w temperaturze 20—25°C)

® Rekawiczki jednorazowe

Odczynniki potrzebne do lizy erytrocytow

Buffer EL (nr kat. 79218)
B-merkaptoetanol (B-ME) o stezeniu 14,3 MT

e \Wiréwka laboratoryjna z rotorem z wychylnym koszem (umozliwiajgca wirowanie
przy 2400 x g w temperaturze 4°C)

® Sprzet do dezintegracji i homogenizacji osadu komoérek krwi (np. igta o rozmiarze
18-20 G pasujgca do strzykawki wolnej od RNaz)

® Probéwki wirbwkowe o pojemnosci 50 ml

Upewni¢ sie, ze aparaty zostaly sprawdzone i skalibrowane zgodnie z wytycznymi

producenta.

* Nie nalezy uzywac alkoholu denaturowanego, ktéry zawiera inne substancje, takie jak metanol lub keton
metylowo-etylowy

1 B-ME nalezy doda¢ do buforu Buffer RLT przed uzyciem. B-ME jest toksyczny; nalezy go dodawa¢ pod wyciagiem
i nosi¢ odpowiednig odziez ochronng. Doda¢ 10 pl B-ME o stgzeniu 14,3 M na 1 ml buforu Buffer RLT (np. 4 ml
buforu RLT + 40 pl B-ME na jedng prébke).
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Transport i przechowywanie

Zestaw RNeasy DSP Midi Kit jest transportowany w warunkach otoczenia i musi by¢

przechowywany w suchym miejscu, w temperaturze pokojowej (15-25°C).

Zestaw RNeasy DSP Midi Kit zachowuje stabilno$¢ do uptyniecia terminu waznosci
podanego na etykiecie, jesli jest przechowywany w okreslonych warunkach.

Po otwarciu odczynniki mozna przechowywa¢ w ich oryginalnych opakowaniach
w temperaturze pokojowej (15-25°C) przez maksymalnie 9 miesiecy, ale nie dtuzej niz do
podanego na etykiecie terminu waznosci.

Nie uzywaé, jesli odczynnik przechowywano niezgodnie ze specyfikacja, opakowanie

zostato uszkodzone lub widoczne sg inne oznaki pogorszenia jakosci lub nieprawidlowego
dziatania.
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Symbole

Ten produkt spetnia wymogi Rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego (UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (IVDR).

n
m

IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

MAT Numer materiatu

—

0
(o]
Z
=

oT Numer serii
GTIN Globalny numer jednostki handlowej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Zawartosé
COMP Sktadnik
Koncentrat
LYS Liza
Bufor
Plukanie
[ EW | Elucja
Kolumna wiréwkowa
Probowka
Etanol
Do dodania
Izotiocyjanian guanidyny

N
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?

EtOH

SR=15 2 g

<

<N>

Czy dodano etanol?
Liczba
R oznacza wydanie karty produktu, a n oznacza numer wydania

V oznacza wersje karty produktu, a n oznacza numer wersji
Nalezy zuzy¢ przed

Zakres temperatur

Oficjalny producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakc;ji
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Przeznaczenie

Do diagnostyki in vitro

Zestaw RNeasy DSP Midi Kit wykorzystuje technologie membrany krzemionkowej
(technologie RNeasy) do izolacji i oczyszczania catkowitego RNA z probek krwi ludzkiej
i aspiratow ludzkiego szpiku kostnego w sposdb reczny. Zestaw RNeasy DSP Midi Kit jest
przeznaczony do uzycia z produktami do diagnostyki in vitro firmy QIAGEN, w przypadku

ktorych jest stosowany jako akcesorium.

Produkt jest przeznaczony do stosowania przez profesjonalnych uzytkownikéw, takich jak

technicy i lekarze przeszkoleni w zakresie technik biologii molekularne;j.

Zestaw RNeasy DSP Midi Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.
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Opis

Zestaw RNeasy DSP Midi Kit umozliwia reczne oczyszczanie wysokiej jakosci RNA z probek
krwi ludzkiej i aspiratow ludzkiego szpiku kostnego przy uzyciu kolumn wiréwkowych
RNeasy z membrang krzemionkowg o wysokiej zdolnosci wigzania RNA.

Technologia RNeasy upraszcza izolacje catkowitego RNA, tgczgc skutecznosé lizy przy
uzyciu izotiocyjanianu guanidyny z szybkoscig i doktadnoscig oczyszczania przy uzyciu

membrany krzemionkowe;j.

Za pomocg zestawu RNeasy DSP Midi Kit mozna z tatwoscig oczysci¢ catkowity RNA
z probek krwi ludzkiej lub aspiratéw ludzkiego szpiku kostnego. Erytrocyty z krwi sg
poddawane lizie, a biate krwinki sg zbierane, poddawane lizie i homogenizowane. W celu
zapewnienia optymalnych warunkéw wigzania do lizatu dodawany jest etanol (niebedacy
czescig zestawu). Lizat jest nastepnie nanoszony na kolumne z membrang krzemionkowg
RNeasy. RNA wigze sie do membrany krzemionkowej, ktéra jest ptukana. Nastepnie czysty,
stezony RNA jest eluowany wodg.

Szczegodtowe instrukcje dotyczgce postgpowania z produktem w ramach konkretnego

schematu pracy zawiera instrukcja uzycia odpowiedniej dalszej metody analitycznej firmy
QIAGEN.
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Nalezy pamietac, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami dotyczacymi
zgtaszania powaznych incydentow, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, producentowi oraz
witasciwemu organowi panstwa, w ktorym przebywa uzytkownik i/lub pacjent. Podczas pracy
ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki
jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznac
sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online
w wygodnym, kompaktowym formacie PDF pod adresem www.giagen.com/safety. Na tej
stronie mozna wyszukiwac, wyswietla¢ idrukowac¢ karty SDS dla wszystkich zestawdw
i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN®.

Prébki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci prébek i odczynnikow uzywanych do

oznaczenia nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi procedurami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

PRZESTROGA | NIE dolewa¢ wybielacza lub roztworéw kwasowych bezposrednio

do odpadow powstatych po przygotowaniu prébek.

Bufory Buffer RLT i RW1 zawierajg izotiocyjanian guanidyny, ktéry moze tworzy¢ wysoce
reaktywne zwigzki w potgczeniu z wybielaczem. W przypadku rozlania ptynu zawierajgcego
te bufory nalezy wyczysci¢ go za pomocg odpowiedniego detergentu laboratoryjnego i wody.
Jesli rozlany ptyn zawiera czynniki potencjalnie zakazne, nalezy wyczysci¢ zalany obszar
najpierw detergentem laboratoryjnym i woda, a nastepnie 1-procentowym (stezenie

objetosciowe) podchlorynem sodu.

Do sktadnikow zestawéw RNeasy DSP Midi Kit majg zastosowanie nastepujgce zwroty

wskazujgce zagrozenia i Srodki ostroznosci.
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http://www.qiagen.com/safety

Buffer RLT

Buffer RW1

Zawiera: tiocyjanian guanidyny. Niebezpieczenstwo! Dziata szkodliwie po
potknieciu. Moze dziata¢ szkodliwie w kontakcie ze skoérg lub w przypadku
wdychania. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. Dziata szkodliwie na
organizmy wodne, powodujgc dtugotrwate skutki. W kontakcie z kwasami
uwalnia bardzo toksyczne gazy. Unika¢ uwalniania do $rodowiska.
Stosowac¢ rekawice ochronne/odziez ochronna/ochrone oczu/ochrone
twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptukac
wodg przez kilka minut. Wyjgé soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je
tatwo usung¢. Kontynuowaé piukanie. W PRZYPADKU narazenia lub
probleméw: Niezwiocznie skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub
lekarzem. Zawarto$¢/pojemnik nalezy utylizowaé w zatwierdzonym

zaktadzie przetwarzania odpadow.

Zawiera: etanol; tiocyjanian guanidyny. Niebezpieczenstwo! tatwopalna
ciecz i opary. Powoduje powazne uszkodzenie oczu. W kontakcie
z kwasami uwalnia bardzo toksyczne gazy. Przechowywac z dala od
zrédet ciepta, zrédet iskrzenia, otwartego ognia i gorgcych powierzchni.
Nie pali¢ papierosow. Stosowa¢ rekawice ochronne/odziez
ochronna/ochrone oczu/ochrone twarzy. W PRZYPADKU DOSTANIA
SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyjg¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usungé. Kontynuowaé ptukanie.
Niezwlocznie skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC lub lekarzem.

Informacje dotyczgce nagtych przypadkow

CHEMTREC

USA i Kanada: 1-800-424-9300
Poza USA i Kanadg: +1 703-527-3887
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Usuwanie

Odpady niebezpieczne nalezy usuwac¢ zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami. Dotyczy

to réwniez produktéw nieuzywanych.

Postepowaé zgodnie z zaleceniami zawartymi w karcie charakterystyki (Safety Data Sheet,
SDS).

PRZESTROGA | Zuzyty produkt i odpady po uzyciu produktu mogg zawierac

materiat zakazny.

Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzadzania jakoscig firmy QIAGEN
kazda seria zestawu RNeasy DSP Midi Kit przechodzi testy zgodno$ci ze wstepnie

okreslong specyfikacjg w celu zapewnienia spdjnej jakosci produktu.

Ograniczenia

Ten produkt moze byé uzywany wylgcznie w potgczeniu z zestawami firmy QIAGEN,
zgodnie ze wskazaniami dotyczgcymi uzycia zawartymi w odpowiedniej instrukcji uzycia
(instrukcji obstugi). Uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje skutecznosci systemu pod
katem wszelkich procedur stosowanych w danym laboratorium, zgodnie z lokalnymi

wymogami, przepisami i regulacjami.
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Sktadniki aktywne

Odczynnik Nazwa Sktadnik aktywny Stezenie (%, wiw)
Buffer RLT Bufor do lizy Tiocyjanian guanidyny od 230 do <50
Buffer RW1 Bufor ptuczacy 1 Tiocyjanian guanidyny od 210 do <20
Etanol od 21 do <10
RPE (koncentrat) Bufor ptuczacy 2 Brak -
RNFW Woda pozbawiona RNaz Brak -
Procedura

Zestawu RNeasy DSP Midi Kit nalezy uzywa¢ zgodnie z instrukcjami podanymi
w instrukcjach uzycia (Instruction for Use, IFU) produktéw QIAGEN, w przypadku ktérych
zestaw RNeasy DSP Midi Kit jest wymieniony jako akcesorium. W celu uzyskania informacji
na temat pobierania probek oraz warunkow przechowywania i postepowania z probkami

réwniez nalezy zapoznac sie z instrukcjg uzycia odpowiedniej dalszej procedury.

Uwaga: Parametry skutecznosci zestawu RNeasy DSP Midi Kit zostaty ustalone
wylgcznie w potgczeniu z powigzanymi produktami firmy QIAGEN. Dalsze informacje
dotyczgce parametrow skutecznosci zestawu RNeasy DSP Midi Kit mozna znalez¢
w instrukcjach uzycia produktéw firmy QIAGEN.
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Informacje dotyczgce skfadania zamowien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
RNeasy DSP Midi Kit Dla 50 probek 78344
Buffer EL 2 x 250 ml buforu do lizy erytrocytow 79218

Historia zmian dokumentu

Data Zmiany

07/2023 Pierwsze wydanie

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, RNeasy® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym
dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione przepisami prawa.

1131995PL 07/2023 HB-3382-001 © 2023 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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