QIAGEN

Navod k pouziti sady QlAsymphony® DSP
Circulating DNA Kit (seznam laboratornino
vybaveni)

Zkumavky/stojanky na vzorky a eluaty, které Ize pouZzit se sadou QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) a sadou QIAsymphony
DSP Circulating DNA Maxi Kit (192), sadou QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) a pfistrojem QIAsymphony SP (verze softwaru
5.0 a vyssi; baliek laboratorniho vybaveni SOW-516-9 nebo vySSi)

Pro diagnostiku in vitro
Pro pouziti s
N/ REF Verze
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) 192 937556 V2
QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) 192 937566 V1
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) 96 937555 V1

C€

u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NEMECKO

R2 Seznam laboratorniho vybaveni je k dispozici elektronicky a Ize jej nalézt na karté zdroji na produktové strance na webovych strankach www.qgiagen.com.

Sample to Insight




VSeobecné informace
Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit je ur¢ena pro diagnostické Ucely in vitro.

Dulezité: Nez pouzijete tento seznam laboratorniho vybaveni, ovéfte, Ze vyhovuje baleni laboratorniho vybaveni, které je nainstalovano na vasem systému QIAsymphony.

Vysvétlivky

I Doporuceni: Tyto zkumavky jsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto protokolem.

| Definovano uzivatelem: UzZivatel odpovida za definovani a/nebo validaci podle toho, co uZivatel povazuje za vhodné.
I Nedoporuéeno: Tyto zkumavky nejsou uréeny k pouziti v kombinaci s timto protokolem.

x/ Minimalni objem vzorku (pl) vyZadovany pro vzorek podle protokolu (oznacen x)

Poznamka: Nezapomerite, Ze jsou k dispozici dalSi zkumavky, které Ize pouzit v kombinaci s ostatnimi sadami QIAsymphony, ale nejsou doporu¢eny pro zadné protokoly, které Ize pouzit s touto sadou.
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Zasuvka ,Sample” (Vzorek), nosi¢ zkumavek

Poznamka: Zajistéte, aby byly pfed pouzitim zkumavek v pfistroji QIAsymphony SP odstranény stéry.

Protokol
Priklad Nazev na dotykové circDNA_1000 circDNA_2000 circDNA_4000 circDNA_6000 circDNA_8000 circDNA_10000

Dodavatel Material kat. &. obrazovce Vlozka _DSP_V2 _DSP_v4 _DsSP_v4 _DSP_V1 _DSP_V1 _DSP_V1

14ml polystyrenova 10 800t
BD®* zkumavka Falcon® 352051 Egiggggm Vlozka neni

s ovalnym dnem 17 x 100 nutna

17 x 100 mm
Sarieah 2ml zkumavka Micro, 72.693 Sroub SAR#72.693 03, 3B

PP, BEZ LEMU T2.0 Screw

* DFive byla dodavatelem téchto zkumavek spolecnost BD a novym dodavatelem je nyni spole¢nost Corning® Inc.
T Doporuceny objem vzorku v pl.

Poznamka: Vzorky o objemu mensim, nez je uveden, mohou udavat vysledek vzorki oznaceny jako ,valid“ (platné) s kédem chyby 140043 (rezim Enable Less Sample mode
(Umoznit méné vzorku)). Rezim ,Enable less sample® (Umoznit méné vzorku) je ur€en k pouziti vSech dostupnych kapalin v kombinaci s detekci hladiny kapaliny a detekci
srazeniny v pfipadé, ze byl béhem pfenosu vzorku zjiStén mensi objem, nez je uvedeno vyse (minimalni objemy: 700 pl (2ml zkumavka Sarstedt) a 900 pl (14ml zkumavka BD)
pro circDNA 1000; 1,4 ml pro circDNA 2000, 3,6 ml pro circDNA 4000, 5,9 ml pro circDNA 6000, 7,8 ml pro circDNA 8000, 9,9 ml pro circDNA 10000). NizSi napipetované

objemy (rozdil oproti po€ate¢nimu objemu 1,0 ml, 2,0 ml, 4,0 ml, 6,0 ml, 8,0 ml a 10,0 ml) se zobrazuji v souboru vysledkd pro dotéené vzorky.

Poznamka: Pokud je k dispozici mensi objem vzorku, nez se vyzaduje pro rezim Enable Less Sample (Umoznit méné vzorku), vzorky budou oznaceny jako ,invalid“ (neplatné)
(kdd chyby 140036 MinPresenceHandling (MinPFitomnostManipulace)). Parametr definuje objem vzorku, ktery musi byt detekovan pfistrojem QS pro zahajeni zpracovani
vzorku. Pokud je detekovan mensi objem, vzorek bude oznacen jako neplatny pfimo na zacatku cyklu a cely objem vzorku zlstane ve zkumavce vstupniho vzorku pro pfipadné

opakovani cyklu po ruéni Upravé plniciho objemu. Pro dotéené vzorky se v poli vysledkt zobrazuje ,Not enough liquid available” (Nedostatek kapaliny k dispozici).
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Zasuvka ,Sample“ (Vzorek), nosi¢ zkumavek (proteinaza K), slot A

Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit obsahuje roztok proteinazy K pfipraveny k okamzitému pouziti.

Poznamka: Zkumavky obsahujici proteinazu K jsou umistény v nosi¢i zkumavek. Zkumavka obsahujici proteinazu K musi byt pfednostné umisténa na pozici 1. Pokud je tfeba

vloZit nékolik zkumavek, musi byt umistény na pozici 1, 2 a/nebo 3 ve slotu A zasuvky ,Sample* (Vzorek).

Poznamka: Pfiprava objemu proteinazy K podle poctu vzorkl je popsana v prislusném protokolu.

Protokol
Priklad Nazev na dotykové  Adaptér circDNA_1000 circDNA_2000 circDNA_4000 circDNA_6000 circDNA_8000 circDNA_10000
Dodavatel = Material kat. €. Kategorie obrazovce vzorku _DSP_V2 _DSP_V4 _DSP_v4 _DSP_V1 _DSP_V1 _DSP_V1
14ml polystyrenova
BD#352051 . .
®
BD* zkumavka Falcon 352051 FalconPP Viozka neninutna  Adaptér nen
s ovalnym dnem 17 x 100 potfeba

17 x 100 mm

* Drive byla dodavatelem téchto zkumavek spolecnost BD a novym dodavatelem je nyni spole€¢nost Corning Inc.
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Zasuvka ,Eluate (Eluat)

Protokol
Priklad Nazev na dotykoveé circDNA_ circDNA_ circDNA_ circDNA_ circDNA_ circDNA_
Dodavatel Material kat. &. Kategorie obrazovce Adaptér na eluénich slotecht 1000_DSP_V2 2000_DSP_V4 4000_DSP_V4 6000_DSP_V1 8000_DSP_V1 10000_DSP_V1
Stojanek na eluéni mikrozkumavky
QIAGEN S tion Microtubes CL 4954 Deep Well  QIA#19588* EMTR Ji'rlr‘]“e‘l’(” plerolbe Rack As. 96

(chladici slot 1)

1,5 ml zkumavka
Eppendorf® Eppendorf LoBind 0030108.051
Snap Cap Safe-Lock

Zkumavka Micro Tube Snap Cap,
24 jamek, kat. ¢. 9020731
(chladici slot 1)t

Zkumavka,  EP#0030108.051*
1,5 ml T1.5 Snap Cap

Zkumavka, & + Zkumavka Micro Tube Screw Cap
72607 1,5 ml, ?;052525#72'607 QS, 24 jamek, kat. & 9020674
adaptér V2 ’ (chladici slot 1)

1,5ml zkumavka

®
Sarstedt Micro, PP, bez lemu

* Oznacuje laboratorni vybaveni, které Ize chladit chladicim adaptérem s ¢arovym kédem.
T Adaptér neni automaticky prenositelny a pouzitelny na pfistroji QIAsymphony AS.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znaceni jsou uvedeny nasledujici symboly:

Symbol Definice symbolu

c € Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 pro diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro
Katalogové Cislo

Rn R oznacuje revizi navodu k pouziti a n je Cislo revize

Vyrobce
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Historie revizi

Revize

Popis

R1, ¢erven 2022

R1, leden 2023

R2, ¢erven 2024

Verze 4, revize 1

® Aktualizace na verzi 2 kvuli souladu s nafizenim IVDR
o (Oddil Zasuvka ,Sample“ (Vzorek), nosi¢ zkumavek: Pfidana poznamka ke zbytkovému riziku pfi pouziti
zkumavek FIX

Verze 5, revize 1

Aktualizace s pfidanim BioScript pro objem vzorku 1 ml (circDNA_1000_DSP)
® Aktualizace circDNA 2000 DSP a circDNA 4000 DSP s (a) odstranénim zkumavek FIX a (b) pfizplsobenim
rezimu Enable Less Sample (Umoznit méné vzorku) s oznacenim ,valid“ (platné) a kddem chyby 140043

Verze dokumentu byla odstranéna z historie revizi

e Pfidan BioScript pro objem vzorku 6 ml, 8 ml a 10 ml (circDNA_6000_DSP, circDNA_8000_DSP,
circDNA_10000_DSP) pro pouziti se sadou QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) a sadou
QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192)

® Aktualizace circDNA_1000_DSP, circDNA 2000 DSP, a circDNA 4000 DSP umoznujici pouziti se sadou
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) a sadou QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192)
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Aktualni licen¢ni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedena v pfisludné priruce pro sadu QIAGEN® nebo v uzivatelské prirucce. Pfirucky k sadam

QIAGEN a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na webovych strankach www.giagen.com nebo si je Ize vyzadat od technického servisu spole¢nosti QIAGEN ¢&i mistniho distributora.
Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, (QIAGEN Group); BD® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto

nejsou vyslovné oznageny, nejsou povazovany za nechranéné zakonem.

06/2024 HB-3034-L03-001 © 2024 QIAGEN, v8echna prava vyhrazena.
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