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Informagdes gerais

O QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit destina-se ao uso em diagnéstico in vitro.

Importante: Antes de usar esta lista de materiais de laboratério, verifique se ela é compativel com o pacote de materiais de laboratério instalado no seu sistema QlAsymphony.
Legenda

Recomendado: Estes tubos devem ser utilizados em combinagdo com este protocolo.

Definido pelo usudrio: O usudrio é responsdvel pela definicéo e/ou validagdo conforme julgar apropriado.

11

Naéo recomendado: Estes tubos ndo devem ser utilizados em combinagéo com este protocolo.
x/m Volume de amostra (pl) minimo exigido por amostra por protocolo (denotado por x)/deteccdo de codgulos possivel.

x/o Volume de amostra (pl) minimo exigido por amostra por protocolo (denotado por x)/deteccdo de codgulos impossivel.
Nota: Note que hé outros tubos que podem ser utilizados em combinagdo com outros kits QlAsymphony, mas ndo s@o recomendados para protocolos que podem ser utilizados com este kit.
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Gaveta "Sample" (Amostra), porta-tubos

Nota: Certifique-se de que vocé removeu os esfregacos antes de usar tubos no QlAsymphony SP.

Protocolo
Nome na tela sensivel ao circDNA_1000_DSP_V1 circDNA_2000_DSP_V3 circDNA_4000_DSP_V3
Fornecedor ~ Material Exemplo de n° de ref. toque Introdutor
BDe* 14 mlL Falcon® polystyrene 352051 BD#352051 Introdutor néo
round-bottom tube 17 x 100 mm FalconPP 17x100 necessdrio
Sarstedt 2 mL Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 T2.0 Screw 03, 3B

*

BD era o fornecedor anterior deste tubo e Corning® Inc. é agora o novo fornecedor.

° Menos volumes de amostra do que o resultado listado em sinalizagdo "valid" (vdlido) de amostras com o cédigo de erro 140043, ("Enable Less Sample mode" [modo Permitir menos amostra]). O modo "Enable Less Sample"
(Permitir menos amostra) foi concebido para utilizar todo o liquido disponivel em combinacdo com a detecgdo de nivel de liquido e a detecgdo de codgulos caso seja detectado menos volume do que o listado acima durante

a transferéncia de amostra (volumes minimos: 700 pl (tubo Sarstedt de 2 ml) e 900 pl (tubo BD de 14 ml) para circDNA 1000; 1,4 ml para circDNA 2000, 3,6 ml para circDNA 4000). Os volumes menos pipetados

(diferenga entre 1,0 ml, 2,0 ml e 4,0 ml de volume inicial) sdo exibidos no arquivo de resultados das amostras afetadas.

Se estiver disponivel menos volume de amostra do que o exigido para o modo "Enable Less Sample" (Permitir menos amostra), as amostras serdo sinalizadas como "invalid" (invélido) (cédigo de erro 140036 "MinPresenceHandling"
[Manuseio de presen¢a minima]). O pardmetro define o volume de amostra que deve ser detectado pelo instrumento QS para iniciar o processamento da amostra. Se for detectado menos volume, a amostra serd marcada como
invélida diretamente no inicio da execucéo e o volume completo da amostra permanecerd no tubo de insercdo de amostra para uma possivel repeticdo da execucéo apés o ajuste manual do volume de enchimento. E exibido

"Not enough liquid available" (N&o ha liquido suficiente disponivel) no arquivo de resultados das amostras afetadas.

-
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Gaveta "Sample" (Amostra), fenda A do porta-tubos (proteinase K)
O QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit contém solucdo de proteinase K pronta para uso.

Nota: Os tubos que contém proteinase K sdo colocados em um porta-tubos. O tubo que contém proteinase K deve ser colocado preferencialmente na posicdo 1. Quando é necessdrio

o carregamento de vdrios tubos, devem ser colocados na posicdo 1, 2 e/ou 3, na fenda A da gaveta "Sample" (Amostra).

Nota: A preparagdo do volume de proteinase K de acordo com a quantidade de amostras é descrita na respectiva ficha de protocolo.

Protocolo

Nome na tela sensivel  Adaptador de circDNA_1000_DSP_V1  circDNA_2000_DSP_V3 circDNA_4000_DSP_V3
Fornecedor  Material Exemplo de n° de ref.  Categoria ao toque amostras

BD* 14 ml Falcon® polystyrene 352051 BD#352051 Introdutor ndo Na&o é necessdrio
round-bottom tube 17 x 100 mm FalconPP 17x100 necessdrio adaptador

* BD era o anterior fornecedor desse tubo e Corning Inc. é agora o novo fornecedor.
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Gaveta "Eluate" (Eluato)

Protocolo

Exemplo Nome na tela sensivel
Fornecedor ~ Material de n° de ref. Categoria ao toque Adaptador nas fendas de eluiggot
. . . Elution Microtube Rack QS, 96-wells, n° de ref.
QIAGEN Elution Microtubes CL 96 19588 Deep Well QIA#19588* EMTR 9020730 (fenda de resfriamento 1)
1.5 mL Eppendorf LoBind EP#0030108.051*  Micro Tube Snap Cap, 24-wells, n° de ref.
el Snap Cap Safe-Lock tube COGONOERET =z, 1 il T1.5 Snap Cap 9020731 (fenda de resfriamento 1)
o 1.5 mL Micro tube, PP, Tube, SAR#72.607* T1.5 Micro Tube Screw Cap QS, 24-wells, n° de ref.
Sarstedt 72607 1.5mlL )
NON-SKIRTED Adapter V2 Screw 9020674 (fenda de resfriamento 1)

* Indica o material de laboratério que pode ser resfriado usando um adaptador de resfriamento com cédigo de barras.
T Adaptador ndo passivel de transferéncia ou uso automdtico no QlAsymphony AS.

Para obter mais informagdes, acesse www.qiagen.com.
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Simbolos

Os seguintes simbolos s@o exibidos nas instrucdes de uso ou na embalagem e no rétulo:

Simbolo Definicéio do simbolo

Contém reagentes suficientes para <N> reagdes

A
Z
Y

Data de validade

M IX]
m

Este produto atende aos requisitos do Regulamento Europeu 2017/746 sobre dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.
Dispositivo médico de diagnéstico in vitro
Nomero de referéncia

Nimero de lote

-

Nomero do material (isto é, etiquetagem do componente)

COMP Componentes

CONT Contém

@l Nomero

NUmero global de item comercial

Rn R representa a revisdo das Instrugdes de uso e n representa o nimero de revisdo
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Definicdo do simbolo

Limites de temperatura

Fabricante

Consultar as instrucdes de uso

Aviso/cuidado

PROTK Proteinase K

NUmero de pogos (isto &, pogo do cartucho de reagentes)

Cartucho de reagentes

Sodium azide Azida de sédio

EI'OH Etanol

L=l Sat
:

uDI Identificador Gnico do dispositivo
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Histérico de revisdes

Revisao

Descricdo

R1, junho de 2022

R1, janeiro de 2023

Versdo 4, Revisdo 1
e Atualizagdo para a verséo 2 para conformidade com o IVDR
e Secdo Gaveta "Sample" (Amostra), porta-tubos: Nota adicionada sobre o risco residual para o uso de
tubos FIX
VersGo 5, Revisdo 1
e Atualizagdo para adicionar BioScript para volume de amostra de 1 mL (circDNA_1000_DSP)

e Atualizagdo de circDNA 2000 DSP e circDNA 4000 DSP para (a) remover tubos FIX e (b) adaptar
"Enable Less Sample" (Permitir menos amostra) com sinalizagdo "valid" (vélido) e cédigo de erro 140043
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Para obter informagdes atualizadas sobre licencas e avisos legais especificos de produtos, consulte o manual do usudrio ou o manual do respectivo kit QIAGEN®. Os manuais do usudrio

e os manuais de kits QIAGEN estdo disponiveis em www.giagen.com ou podem ser solicitados & Assisténcia Técnica da QIAGEN ou ao seu distribuidor local.

Marcas: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, (QIAGEN Group); BD® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Os nomes registrados, as marcas etc. utilizados neste documento, mesmo quando ndo marcados especificamente

como tal, devem ser considerados protegidos pela lei.

01/2023 HB-3034-102-001 © 2023 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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