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Informacje ogdlne
Do diagnostyki in vitro.

Niniejszy protokét jest przeznaczony do wykonywania oczyszczania ludzkiego wolnokrgzgcego DNA ze $wiezych lub zamrozonych
prébek ludzkiego osocza lub moczu przy uzyciu zestawu QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit i aparatu QIAsymphony SP.

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit

Nr katalogowy 937556

Ludzkie osocze:

Materiat préobki
. z probdwek do pobierania krwi ze stabilizatorami profilu ccfDNA (np. probéwek Cell-Free DNA
BCT®, Streck®);
. z probdwek do pobierania krwi bez stabilizatoréw profilu ccfDNA (np. probéwek z dodatkiem EDTA).
Ludzki mocz:
. ze stabilizatorami profilu cfDNA;
. bez stabilizatoréw profilu cfDNA.
Nazwa protokotu circDNA_1000_DSP_V1 circDNA_2000_DSP_V3 circDNA_4000_DSP_V3
DomysIny zestaw ustawien kontrolnych oznaczenia ACS_circDNA_1000_DSP_V1 ACS_circDNA_2000_DSP_V3 ACS_circDNA_4000_DSP_V3
Objetosé elucji 60 pl 60 pl 60 pl
Wymagana wersja oprogramowania Wersja 5.0 lub wyzsza Wersja 4.0 lub wyzsza Wersja 5.0 lub wyzsza
Wymagana konfiguracja oprogramowania do Profil domysiny 1 Profil domysiny 1 Profil domysiny 1

zastosowan IVD

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), dostepnymi u producentéw poszczegdinych produktow.
Szuflada ,Sample” (Prébka)

Typ proébki Ludzkie osocze i ludzki mocz (patrz ,Przygotowanie materiatu probki”)

Zalezy od typu uzywanej probéwki na probki

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Objetos¢ probki

Probéwki pierwotne nd.

Aby uzyska¢ wigcej informaciji, nalezy zapoznac sig z listg sprzetéw laboratoryjnych dostgpng na stronie produktu pod adresem

Probéwki dodatkowe 4 ’ P
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Wktady Zalezy od typu uzywanej probowki na prébki

Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostepng na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrodtowych.

Inne Proteinaze K nalezy doda¢ do gniazda A (pozycja 1, 2 i/lub 3)

nd. = nie dotyczy.
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Przygotowanie proteinazy K w szufladzie ,,Sample” (Prébka)

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zawiera gotowy do uzycia roztwor proteinazy K, ktéry mozna przechowywacé w

temperaturze pokojowe;j.

Uwaga: Butelek z proteinazg K pochodzgcych z zestawédw o réznych numerach serii nie nalezy uzywac¢ wymiennie. Uzywac
wytgcznie roztworu proteinazy K dostarczonego z danym zestawem.

Uwaga: Probéwki zawierajgce proteinaze K sg umieszczane w nosniku probéwek. Probdwka zawierajgca proteinaze K
preferencyjnie powinna zosta¢ umieszczona w pozycji nr 1. W przypadku kilku probéwek nalezy je umiesci¢ w pozycjach 1, 2 i/lub
3 gniazda A szuflady ,Sample” (Prébka). Informacje na temat wymaganych typow probéwek znajdujg sie na liscie sprzetow

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

Liczba probek* circDNA_1000_DSP (ul) circDNA_2000_DSP (ul) circDNA_4000_DSP (ul)
8 1580 1980 2860

24 2540 3740 6380

48 3980 6380 11 660

72 5420 9020 18 040°

9 6860 11 660 23 3201

*

Wymagana objeto$¢ dla kazdej probki to 60 ul w przypadku protokotu circDNA_1000_DSP, 110 ul w przypadku protokotu circDNA_2000_DSP lub 220 pl w przypadku
protokotu circDNA_4000_DSP oraz dodatkowa objeto$¢ martwa wynoszaca 1100 pl [(n x 60, 110 lub 220 pl) + 1100 pl].

Protokot circDNA_4000_DSP: jesli przetwarzanych jest wiecej niz 48 probek, nalezy uzy¢ drugiej probowki. Maksymalna objeto$¢ tadowania na probdwke wynosi 11 660
pl. W przypadku uzycia drugiej probéwki wymagane jest uwzglednienie dodatkowej objetosci martwej wynoszacej 1100 pl.

-+

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

Pozycja A1 illub A2 Kaseta z odczynnikami (Reagent Cartridge, RC)

Pozycja B1 nd.

Uchwyt na statyw na koricéwki 1-18 Jednorazowe koncoéwki z filtrem, 200 lub 1500 pl

Opakowania jednostkowe zawierajgce kasety do przygotowania probek lub

Uchwyt ki ie jednostk 1-4
e 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¢ sie z listg sprzetow
laboratoryjnych dostepng na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com,
na karcie materiatéw zrédtowych.
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Wymagany sprzet z tworzywa sztucznego

Protokét circDNA_1000_DSP

Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 préobki* 96 probek*
Disposable filter-tips, 200 plt* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 pl* 64 120 176 232
Sample prep cartridges$ 15 30 45 60
8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng parti¢ zmniejsza sig liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

* Liczba wymaganych koncowek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

" Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Protokét circDNA_2000_DSP

Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 prébki* 96 probek*
Disposable filter-tips, 200 pIt* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 plt* 64 120 176 232
Sample prep cartridges$ 15 30 45 60
8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng parti¢ zmniejsza sig liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

*+ Liczba wymaganych koncowek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

T Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Protokét circDNA_4000_DSP

Sprzet z tworzywa Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Disposable filter-tips, 200 pIt* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 plt* 104 200 298 394
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sie liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

* Liczba wymaganych koncéwek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

" Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Uwaga: W zaleznosci od ustawien (na przyktad liczby kontroli wewnetrznych uzywanych na partie) podane liczby koncowek z
filtrem moga sie rozni¢ od liczb wyswietlanych na ekranie dotykowym.
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Objetos¢ eluciji

Wybrana objetos¢ elucji Poczatkowa objetos¢ elucji

60 pl 75 ul

Objeto$é elucji jest wybierana na ekranie dotykowym. Srednia dostepna objetos¢ elucji wynosi =60 pl. W niektérych przypadkach
koncowa objetosc¢ eluatu dla pojedynczych prébek moze wynosi¢ do 5 pyl mniej od wybranej objetosci (np. 55 ul). Zalecane jest, aby
podczas korzystania z systemu zautomatyzowanej konfiguracji oznaczenia, ktéry nie weryfikuje objetosci eluatu przed jego

przeniesieniem, sprawdzac rzeczywistg objetos¢ eluatu.
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Przechowywanie eluatow

Uwaga: Stabilnos$¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;j.
Zostata ustalona dla zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit uzywanego w ramach standardowych dalszych procedur
analitycznych. Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie si¢ 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.

Zalecane jest, aby ptytke z eluatem wyciggng¢ z szuflady ,Eluate” (Eluat) natychmiast po zakonczeniu cyklu przetwarzania. Ptytki do
elucji mozna zostawi¢ w aparacie QIAsymphony SP po zakonczeniu cyklu przetwarzania na noc (maksymalnie na 16 godzin z
uwzglednieniem czasu przetwarzania; zalecane warunki Srodowiskowe to: temperatura 18—26°C oraz wilgotnos$¢ wzgledna 20-75%). W

zaleznosci od temperatury i wilgotnosci eluat moze ulega¢ kondensac;ji lub parowaniu.

Po przygotowaniu probki eluaty mozna przechowywac w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 1 miesigc oraz w temperaturze —20°C

lub —80°C przez maksymalnie 2 miesigce. Zamrozonych eluatéw nie nalezy rozmrazac wiecej niz 3 razy.

Przygotowanie materiatu prébki

Uwaga: Stabilnos¢ probki w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do konkretnej dalszej procedury analityczne;.
Zostata ustalona dla zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit uzywanego 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.

Ludzkie osocze

Jesli uzywane sg probéwki do pobierania krwi ze stabilizatorami profilu ccfDNA, podczas przygotowywania, przechowywania i transportu
osocza oraz ogodlnego postepowania z probkami osocza nalezy przestrzegac instrukcji producenta tych probowek. W przypadku
uzywania probéwek do pobierania krwi bez stabilizatoréow profilu ccfDNA oraz jesli instrukcje dotyczgce przygotowania, przechowywania
i transportu probek osocza oraz ogdlnego postepowania z tymi probkami zostaty udostepnione przez dostawce dedykowanej procedury
badawczej, nalezy postepowaé zgodnie z nimi. Aby uzyskac¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac¢ sie z normg /SO 20186-3:2019 (E)
Diagnostyczne badania molekularne in vitro — Specyfikacja proceséw przedlaboratoryjnych badania petnej krwi zylnej — Czes$¢ 3:
Izolowane pozakomérkowe krgzgce DNA z osocza.

Niezaleznie od instrukcji producenta probowek do pobierania krwi, zgodnie z normg ISO 20186-3:2019 (E) nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie dotyczace zautomatyzowanej izolacji ccfDNA z osocza przy uzyciu zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA
Kit i aparatu QIAsymphony SP.

Probki krwi bez stabilizatorow profilu ccfDNA moga by¢é uzywane do przygotowania osocza (np. probki pochodzgce z probdéwek do
pobierania krwi z dodatkiem EDTA). Osocze przygotowane z krwi pobranej do proboéwek z dodatkiem stabilizatora profilu ccfDNA réwniez

moze by¢ uzywane (np. prébki pochodzace z probéwek Cell-Free DNA BCT firmy Streck).

W przypadku stosowania antykoagulantu w postaci EDTA lub cytrynianu zalecane jest wykonanie separacji osocza bezposrednio po
pobraniu krwi.
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W przypadku niektérych dalszych procedur analitycznych moze by¢ konieczne wykluczenie kwaséw nukleinowych pochodzacych
z pecherzykow lub zminimalizowanie ich ilosci. W takich przypadkach zaleca sie wykonanie etapu wirowania z duzg predkoscig przy

16 000 x g przez 10 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C) po poczatkowym wytworzeniu osocza.

Po zebraniu i odwirowaniu osocze moze by¢ przechowywane w temperaturze pokojowej do 7 dni lub temperaturze 2—8°C do 14 dni. W celu
diugoterminowego przechowywania nawet do 24 miesiecy zalecane jest zamrozenie porcji osocza w temperaturze —20°C lub —80°C.
Zamrozonego osocza nie nalezy rozmrazac¢ wiecej niz 3 razy. Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prowadzi do denaturacji i precypitac;ji
biatek, co moze skutkowac obnizeniem uzysku wolnokrgzacych kwaséw nukleinowych. Zalecane jest, aby rozmraza¢ osocze w tazni wodne;j
o temperaturze 30°C przez 30 minut. Jesli w prébce widoczne sg krioprecypitaty, nalezy je usung¢ przed zatadowaniem probki do aparatu.
Krioprecypitaty mozna rozpusci¢, wytrzgsajgc prébke (nalezy upewnic sie, ze piana (jesli pojawita sie na powierzchni prébki) zostata usunieta
przed zatadowaniem probki do aparatu). Krioprecypitaty mozna réwniez usung¢ poprzez odwirowanie ptynu i przeniesienie supernatantu
bez naruszania osadu do probdéwki wtérnej (patrz lista sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem

www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych). Nalezy natychmiast rozpoczg¢ procedure oczyszczania.

Ludzki mocz

Ze wzgledu na szybkg degradacje ccfDNA tuz po pobraniu moczu zdecydowanie zalecane jest, aby natychmiast po pobraniu stabilizowac
probke. Podczas opracowywania zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit wykorzystywano standardowe dalsze procedury
analityczne w celu ustalenia odpowiednich zalecen dotyczacych postepowania z prébkami moczu oraz ich stabilizacji. Pomimo ze
obrébka przy uzyciu niniejszego zestawu stanowi poczgtkowy etap dla wielu dalszych procedur analitycznych, sposob postepowania
z probkami moczu musi zosta¢ indywidualnie ustalony dla przeptywu pracy z wykorzystaniem tych procedur, jako cze$¢ procesu
opracowywania konkretnej dalszej procedury analitycznej. W przypadku uzywania dostepnych na rynku stabilizatoréw profilu cfDNA

przeznaczonych dla probek moczu nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczanymi przez ich producentéw.

Stabilizowany ludzki mocz

Stabilizowany mocz moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (15-25°C) lub w temperaturze 2—-8°C przez maksymalnie 7 dni.
W celu dtugoterminowego przechowywania nawet do 24 miesiecy zalecane jest zamrozenie porcji osocza w temperaturze —20°C lub
-80°C.

Stabilizowane prébki moczu nie wymagajg przygotowania wstepnego. Po ustabilizowaniu zalecane jest odwirowanie probek moczu przy
niskiej predkosci (1900 x g) przez 10 minut w temperaturze pokojowej (15—25°C) w celu usuniecia komorek przed izolacjg ccfDNA. Jesli
po odwirowaniu w supernatantach widoczne sg precypitaty, nalezy ogrza¢ prébki w tazni wodnej do temperatury 25°C w celu
rozpuszczenia precypitatow. Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania nalezy przenies¢ stabilizowane prébki moczu do probowki wtornej,
ktora nastepnie nalezy umiesci¢ w nosniku probek (patrz lista sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem

www.qiagen.com, na karcie materiatéw zrodtowych).

»Niestabilizowany” ludzki mocz
Przed rozpoczeciem protokotu, do ktérego wymagany jest odczynnik Buffer ATL, sprawdzi¢, czy w odczynniku Buffer ATL wystepuje

precypitat. W razie potrzeby rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc bufor w tazni wodnej ustawionej na temperature 70°C z delikatnym
wstrzgsaniem. Zaaspirowa¢ pecherzyki na powierzchni odczynnika Buffer ATL.
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Uwaga: Odczynnik Buffer ATL (4 x 50 ml, nr kat. 939016) nie jest czescig zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit i nalezy
go zamowié osobno.

Zalecane jest, aby natychmiast po zebraniu probek moczu odwirowac je przy niskiej predkosci (1900 x g) przez 10 minut w temperaturze

pokojowej (15—25°C) w celu usunigcia komorek. Niestabilizowane prébki moczu wymagajg przygotowania wstgpnego.

Wazne: Przed procedurg przygotowania wstepnego probki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-25°C).

Wazne: Wirowanie oraz procedure przygotowania wstepnego nalezy wykona¢ maksymalnie w ciggu 4 godzin od pobrania prébki
moczu.

® Zmiesza¢ 1500 pl moczu (protokoét circDNA_1000_DSP), 2500 pl moczu (protokdt circDNA_2000_DSP) lub 4500 pl moczu
(protokot circDNA_4000_DSP) z odpowiednio 150 ul, 250 pl lub 450 ul odczynnika Buffer ATL.

® Inkubowac probki w temperaturze pokojowej (15-25°C) przez 1 godzine.

® Odwirowac prébki przy 1900 x g przez 10 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C).
Jesli po odwirowaniu w supernatantach widoczne sg precypitaty, nalezy ogrzaé¢ prébki w tazni wodnej do temperatury 25°C w celu
rozpuszczenia precypitatow.

® Przenie$c¢ supernatanty do probowki wtérnej, ktérg nastepnie nalezy umiesci¢ w nosniku probek (patrz lista sprzetéw laboratoryjnych

dostepna na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatow zroédtowych).

Wazne: Stabilnos$¢ i integralnos¢ ccfDNA w niestabilizowanych prébkach moczu jest ograniczona. Zalecane jest, aby na jeden cykl
przetwarzania w aparacie QIAsymphony fadowa¢ maksymalnie jedng partie probek moczu liczgcg 24 probki w celu
zminimalizowania czasu przebywania prébek w aparacie.

Wazne uwagi przed zatadowaniem prébek

® Nie nalezy dopuszcza¢ do wytworzenia piany w probkach lub na ich powierzchni.

® Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania nalezy doprowadzi¢ prébki do temperatury pokojowej (15-25°C).

Substancje zaktécajgce

Wysokie stezenie gamma-globulin (>30 g/l) w probkach osocza moze spowodowac obnizenie odzysku wolnokrgzgcego DNA.
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Symbole

Ponizsze symbole znajdujg sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu

- Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

pzd

>
Termin waznosci

Ten produkt spetnia wymogi rozporzadzenia europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro.

~ <

V| Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

EH

9

Numer serii
Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

Sktadniki

ik

0
o
r4
-

Zawiera
Numer

Globalny numer jednostki handlowej

2
Z

A
=]

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie/przestroga

-

=]

Proteinaza K

=

Numer dotka (ij. dotek kasety z odczynnikami)

Kaseta z odczynnikami

In
>
!

Sodium azide Azydek sodu

Etanol

o
L

=
=

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 . Wersja 2, wydanie 1
e W ramach wersji 2 zaktualizowano tres¢ w celu zapewnienia zgodnosci
z rozporzgdzeniem IVDR

e Informacje dotyczgce postepowania z probkami zostaty zaktualizowane
pod katem zgodnosci z normg ISO 20186-3:2019 (E) Diagnostyczne
badania molekularne in vitro — Specyfikacja procesow
przedlaboratoryjnych badania petnej krwi zylnej — Czes$¢ 3: I1zolowane
pozakomoérkowe krgzgce DNA z osocza

R2, styczen 2023 r. Wersja 2, wydanie 2
e Dodano scenariusz BioScript dla probek o objetosci 1 ml (circDNA 1000 DSP)
e  Zaktualizowano protokoty circDNA_2000 i circDNA_4000 do wersji V3

Aktualne informacje licencyjne oraz wytgczenia odpowiedzialnosci dla poszczegdlnych produktéw znajdujg sie w instrukcji obstugi lub
podreczniku uzytkownika odpowiedniego zestawu QIAGEN®. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawoéw QIAGEN sa

dostepne pod adresem www.qiagen.com. Mozna je takze zamoéwi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); Cell-Free DNA BCT®, Streck® (Streck). Zastrzezonych nazw, znakow towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty
wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione przepisami prawa.

01/2023 HB-3034-S01-002© 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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