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Probowki na probki i eluat oraz statywy probek i elucji, ktérych mozna uzywac z zestawem QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit oraz
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Informacje ogdlne
Zestaw QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Wazne: Przed uzyciem tej listy sprzetdéw laboratoryjnych nalezy upewnic sie, ze jest ona zgodna z pakietem sprzetoéw laboratoryjnych zainstalowanym w systemie QlAsymphony.

Legenda
I Zcalecane: Podane probowki sg przeznaczone do uzytku w potgczeniu z tym protokotem.
1 Zdefiniowane przez uzytkownika: Uzytkownik jest odpowiedzialny za zdefiniowanie i/lub przeprowadzenie walidacji odpowiednio do potrzeb.
I Niczalecane: Podane probéwki nie sg przeznaczone do uzytku w potgczeniu z tym protokotem.
x/m Minimalna objetos¢ prébki (ul) wymagana na probke na protokét (oznaczona literg x)/ mozliwe wykrycie skrzepu.
x/o Minimalna objeto$¢ prébki (pul) wymagana na probke na protokét (oznaczona literg x)/ wykrycie skrzepu nie jest mozliwe.
lZJev;?s;;nl\j.alezy by¢ $wiadomym tego, ze dostepne sg inne probowki, ktérych mozna uzy¢ w potgczeniu z innymi zestawami QIAsymphony Kit, jednak nie sg one zalecane dla protokotéw, ktérych mozna uzy¢ z tym
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Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probowek

Uwaga: Przed uzyciem probowek w aparacie QIAsymphony SP upewnic sig, ze wyciggnieto z nich wymazowki.

Protokét
Nazwa na ekranie circDNA_1000_DSP_V1 circDNA_2000_DSP_V3 circDNA_4000_DSP_V3
Dostawca Materiat Przyktadowy nr kat. dotykowym Wktad
BDO* 14 mL Falcon® polystyrene 352051 BD#352051 Wktad nie jest
round-bottom tube 17 x 100 mm FalconPP 17x100 wymagany
Sarstedt 2 mL Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 T2.0 Screw 03, 3B

*

Poprzednim dostawcg tych probéwek byta firma BD, a nowym dostawcg jest firma Corning® Inc.

° Uzycie objetosci probki mniejszej niz podana spowoduje oznaczenie probki flagg ,valid” (wazna) i kodem btedu 140043 (nalezy zastosowacé tryb Enable Less Sample (Dopuszczaj mniejszg objetos¢ probki)). Tryb Enable Less
Sample (Dopuszczaj mniejsza objetos¢ probki) zaprojektowano w taki sposob, aby umozliwi¢ wykorzystanie catej dostepnej objetosci ptynu, a przy tym takze wykrycie poziomu ptynu i wykrycie skrzepu w przypadku wykrycia
objetosci probki, ktéra jest mniejsza niz objetosci wskazane powyzej, podczas przenoszenia probki (minimalne objetosci wynoszg: 700 pl (probdwka Sarstedt o pojemnosci 2 ml) i 900 pl (probéwka BD o pojemnosci 14 ml) dla
protokotu circDNA 1000; 1,4 ml dla protokotu circDNA 2000; 3,6 ml dla protokotu circDNA 4000). Mniejsze objetosci pipetowania (réznica w stosunku do objetosci poczatkowej probki wynoszacej 1,0, 2,0 lub 4,0 ml) sg wyswietlane
w pliku wynikéw dla probek, ktorych dotyczy problem.

Jesli dostgpna objetos¢ probki jest mniejsza niz objetos¢ wymagana w trybie Enable Less Sample (Dopuszczaj mniejszg objeto$¢ prébki), probki zostang oznaczone flagg ,invalid” (niewazna) (kod btedu: 140036; funkcja
MinPresenceHandling (Obstuga minimalnej objetosci)). Parametr okresla objeto$¢ prébki, ktéra musi zosta¢ wykryta przez aparat QS, aby rozpocza¢ przetwarzanie probki. Jesli wykryta objetos¢ prébki jest mniejsza, prébka na
samym poczatku cyklu przetwarzania jest oznaczana flagg ,invalid” (niewazna), a cata objeto$¢ prébki pozostaje w probéwce wejsciowej na wypadek powtérnego wykonania cyklu przetwarzania po recznym uzupetnieniu objetosci.
Dla probek, ktorych dotyczy problem, w pliku wynikéw wys$wietlany jest komunikat ,Not enough liquid available” (Dostepna objetos$¢ ptynu jest niewystarczajgca).

+
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Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probowek (proteinazy K), gniazdo A

Zestaw QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit zawiera gotowy do uzycia roztwér proteinazy K.

Uwaga: Probowki zawierajgce proteinaze K sg umieszczane w nosniku probowek. Proboéwka zawierajgca proteinaze K preferencyjnie powinna zosta¢ umieszczona w pozycji nr 1.

W przypadku kilku probowek nalezy je umiesci¢ w pozycjach 1, 2 i/lub 3 gniazda A szuflady ,Sample” (Prébka).

Uwaga: Sposob przygotowania objetosci proteinazy K w zaleznosci od liczby préobek jest opisany w odpowiedniej karcie protokotu.

Protokot

Przyktadowy Nazwa na ekranie circDNA_1000_DSP_V1 circDNA_2000_DSP_V3 circDNA_4000_DSP_V3
Dostawca  Materiat nr kat. Kategoria dotykowym Adapter na prébki

BD* 14 mL Falcon® polystyrene 352051 BD#352051 Wkiad nie jest Adapter nie jest
round-bottom tube 17 x 100 mm FalconPP 17x100 wymagany wymagany

* Poprzednim dostawcg tych probowek byta firma BD, a nowym dostawca jest firma Corning Inc.
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Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Protokoét

Przyktadowy Nazwa na ekranie
Dostawca  Materiat nr kat. Kategoria dotykowym Adapter w gniazdach elucjit
. ) N Elution Microtube Rack QS, 96-wells, nr kat.

QIAGEN Elution Microtubes CL 96 19588 Deep Well QIA#19588* EMTR 9020730 (gniazdo chiodzenia 1)

1.5 mL Eppendorf LoBind EP#0030108.051* Micro Tube Snap Cap, 24-wells, nr kat.
Eppendorf® Snap Cap Safe-Lock tube drevbgeed e T1.5 Snap Cap 9020731 (gniazdo chtodzenia 1)

. Tube, " .

Sarstedt® 1.5 mL Micro tube, PP, 72607 1.5 mL SAR#72.607* T1.5 Micro Tube Sprew Cap QS, l24-we||s, nr kat.

NON-SKIRTED Adapter V2 Screw 9020674 (gniazdo chtodzenia 1)

* Oznacza sprzet laboratoryjny, ktéry mozna schitodzi¢ za pomocg adaptera chtodzacego z kodem kreskowym.

T Adapter nieprzeno$ny i nienadajacy sie do stosowania w aparacie QIAsymphony AS.

Informacje dotyczace skfadania zamoéwien mozna znalez¢ na stronie www.qiagen.com.
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Symbole

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

Symbol Definicja symbolu

A
z
\

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakc;ji

Termin waznosci

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

Numer katalogowy

LO Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

Skfadniki

Zawiera

Numer

o N I
EEEEEEEER

GTIN Globalny numer jednostki handlowej

pY)
=]

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania
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Symbol

Definicja symbolu

1E3=] A

PROTK
WELL

CART

Sodium azide

EtOH

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie/przestroga

Proteinaza K
Numer dotka (1j. dotek kasety z odczynnikami)

Kaseta z odczynnikami

Azydek sodu

Etanol

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 r. Wersja 4, wydanie 1
e W ramach wersji 2 zaktualizowano tres¢ w celu zapewnienia zgodnosci z rozporzgdzeniem IVDR

e Sekcja Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probéwek: Dodano uwage dotyczaca ryzyka zwigzanego z
korzystaniem z probéwek FIX

R1, styczen 2023 r. Wersja 5, wydanie 1
e Dodano scenariusz BioScript dla probek o objetosci 1 ml (circDNA_1000_DSP)

e  Zaktualizowano protokoty circDNA 2000 DSP i circDNA 4000 DSP — (a) usunieto probéwki FIX i (b)
dodano informacje o zastosowaniu trybu Enable Less Sample (Dopuszczaj mniejszg objetos¢ probki) w
przypadku wystgpienia flagi ,valid” (wazna) i kodu btedu 140043
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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 zestawow QIAGEN sg dostepne pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze zamdwi¢ w serwisie technicznym
firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, (QIAGEN Group); BD® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli

nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione przepisami prawa.

01/2023 HB-3034-L02-001 © 2023 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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