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QIAsymphony® DSP Circulating DNA Kit

Gebrauchsanweisung (Labormaterialliste)

Proben- und Eluatréhrchen/-Racks, die mit dem QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192), dem QlAsymphony DSP Circulating DNA
Maxi Kit (192), dem QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (?6) und dem QlAsymphony SP-Gerat (Softwareversion 5.0 und hoher;
Labormaterialpaket SOW-516-9 oder hiher) verwendet werden kénnen

IVD

Zur Verwendung in der In-vitro-Diagnostik

Zur Verwendung mit

W REF Version
QlAsymphony 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 Vi

C€

u QIAGEN GmbH, QIAGEN StraBe 1, 40724 Hilden, Deutschland

R2 Die Labormaterialliste ist elektronisch unter der Registerkarte ,Resources” (Ressourcen) auf der Produkiseite unter www.qgiagen.com verfigbar.

Sample to Insight




Allgemeine Informationen
Das QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit ist fir den in-vitro-diagnostischen Gebrauch vorgesehen.

Wichtig: Uberpriifen Sie vor Verwendung dieser Labormaterialliste, ob sie mit dem auf dem QIAsymphony System installierten Labormaterialpaket bereinstimmt.

Legende

I ctmpfohlen: Diese Rohrchen sind zur Verwendung mit diesem Protokoll geeignet.

[0 Anwenderdefiniert: Der Anwender ist fiir die Definition und/oder Validierung nach eigenem Ermessen verantwortlich.
I Nicht empfohlen: Diese Rohrchen sind zur Verwendung mit diesem Protokoll nicht geeignet.

x/ Erforderliches Mindestprobenvolumen (pl) je Probe geméB Protokoll (mit x gekennzeichnet)

Hinweis: Beachten Sie, dass méglicherweise andere Rohrchen verfiigbar sind, die mit anderen QIAsymphony Kits verwendet werden kénnen, aber fiir keines der bei diesem Kit méglichen Protokolle empfohlen werden.
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Schublade ,Sample” (Probe), Réhrchentrager

Hinweis: Stellen Sie vor der Verwendung von Réhrchen auf dem QIAsymphony SP sicher, dass alle Tupfer entfernt wurden.

Protokoll
Beispie|- Bezeichnung auf circDNA_1000 circDNA_2000 circDNA_4000 circDNA_6000 circDNA_8000 circDNA_10000

Anbieter Material Kat.-Nr. Touchscreen EinFUgen _DSP_V2 _DSP_V4 _DSP_V4 _DSP_V1 _DSP_V1 _DSP_V1

14 ml Falcon® polystyrene BD#352051 Kein 10.800°"
BD®* round-bottom tube 352051 FalconPP Einsatz

17 x 100 mm 17 x 100 erforderlich

2 ml Micro tube, PP, SAR#72.693 T2.0
Sarstedt NONLSKIRTED 72,693 Screw 03, 3B

* BD war der frijhere Lieferant dieses Rdhrchens, der neue Lieferant ist Corning®Inc.
T Empfohlenes Probenvolumen in pl.

Hinweis: Ein geringeres als das angegebene Probenvolumen fihrt zur Kennzeichnung der Proben als ,valid” (giltig) mit Fehlercode 140043 (Modus ,Enable Less Sample” (Modus
fir geringeres Probenvolumen)). Der Modus ,Enable Less Sample” (Modus fir geringeres Probenvolumen) wurde entwickelt, um die gesamte verfigbare Flissigkeit mit
Flussigkeitsstand-Detektion und Gerinnselerkennung nutzen zu kénnen, falls beim Probentransfer ein geringeres als das oben angegebene Volumen festgestellt wurde
(Mindestvolumina: 700 pl (Sarstedt-Réhrchen 2 ml) und 900 pl (BD-Rhrchen 14 ml) fir circDNA 1000; 1,4 ml fir circDNA 2000, 3,6 ml fir circDNA 4000, 5,9 ml fir circDNA
6000, 7,8 ml fir circDNA 8000, 2,9 ml fir circDNA 10000). Das geringere pipettierte Volumen (Unterschied zum Startvolumen 1,0 ml, 2,0 ml, 4,0 ml, 6,0 ml, 8,0 ml und

10,0 ml) wird in der Ergebnisdatei der betroffenen Proben angezeigt.

Hinweis: Wenn das verfigbare Probenvolumen geringer ist als das Mindestvolumen des Modus ,Enable Less Sample” (Modus fir geringeres Probenvolumen), werden die Proben als
Jinvalid” (ungiltig) gekennzeichnet (Fehlercode 140036 ,MinPresenceHandling” (MinMengenHandhabung)). Der Parameter definiert das Probenvolumen, das vom QS-Gerdt
erkannt werden muss, damit die Verarbeitung der Probe beginnen kann. Wenn weniger Volumen erkannt wird, wird die Probe direkt zu Beginn des Laufs als ungiiltig
gekennzeichnet und das vollsténdige Probevolumen bleibt fir eine mégliche Wiederholung des Laufs nach manueller Anpassung des Fiillvolumens im Probenréhrchen. In der

Ergebnisdatei wird fir die betroffenen Proben ,Not enough liquid available” (Nicht genug Flissigkeit vorhanden) angezeigt.
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Schublade ,Sample” (Probe), Réhrchentrager (Proteinase K), Stellplatz A
Das QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit enthdlt eine gebrauchsfertige Proteinase-K-Lsung.

Hinweis: Réhrchen mit Proteinase K werden in einen Réhrchentrdger gesetzt. Das Rdhrchen mit Proteinase K muss vorzugsweise in Position 1 gesetzt werden. Wenn mehrere

Réhrchen geladen werden missen, mussen sie in Position 1, 2 und/oder 3 von Stellplatz A der Schublade ,Sample” (Probe) gesetzt werden.

Hinweis: Die Vorbereitung des Proteinase-K-Volumens entsprechend der Probenanzahl ist im entsprechenden Protokollblatt beschrieben.

Protokoll
Beispiel-Kat.- Bezeichnung auf  Proben- circDNA_1000 circDNA_2000 circDNA_4000 circDNA_6000 circDNA_8000 circDNA_10000
Anbieter Material Nr. Kategorie Touchscreen Adupter _DSP_V2 _DSP_V4 _DSP_V4 _DSP_V1 _DSP_V1 _DSP_V1
®
14 ml Faleon BD#352051 . .
. polystyrene Kein Einsatz Kein Adapter

BD 352051 FalconPP . )

round-bottom tube 17 x 100 erforderlich erforderlich

17 x 100 mm

* BD war der frijhere Lieferant dieses Rdhrchens, der neue Lieferant ist Corning Inc.
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Schublade ,Eluate” (Eluat)

Protokoll
Beispie| Kat.- Bezeichnung auf circDNA _ circDNA_ circDNA_ circDNA_ circDNA_ circDNA_
Anbieter Material Nr. Kategorie Touchscreen Adopter auf E|uﬂons-$te||p|dfzen* 1000_DSP_V2 2000_DSP_V4 4000_DSP_V4  6000_DSP_V1  8000_DSP_V1  10000_DSP_V1
Elution Microtube Rack QS, 96-
. . * .
QIAGEN (E)'g“o” Microtubes CL— 5585 Deep Well ot 19988 wells, Kat.Nr. 9020730

1,5-ml-LoBind Snap
Eppendorf®  Cap Safe-lock Tubes 0030108.051  Tube, 1,5 ml
von Eppendorf
1,5 ml Micro tube, PP Tube, 1,5 ml
® , , PP, p
Sorstedt NON-SKIRTED 72607 Adapter V2

EP#0030108.05
1*T1.5 Snap
Cap

SAR#72.607*
T1.5 Screw

* Kennzeichnet Labormaterial, das mit einem Kihladapter mit Barcode gekihlt werden kann.

t Adapter nicht automatisch transferierbar und auf dem QIAsymphony AS verwendbar.
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(Kuhlstellplatz 1)

Micro Tube Snap Cap, 24-wells,
Kat.-Nr. 9020731 (Kihlstellplatz 1)

Micro Tube Screw Cap QS, 24-
wells, Kat.-Nr. 9020674
(Kihlstellplatz 1)




Symbole

Die folgenden Symbole werden in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und Kennzeichnung verwendet:

Symbol Bedeutung des Symbols

c € Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der europdischen Verordnung 2017/746 iber In-vitro-Diagnostika.

Medizinisches In-vitro-Diagnostikum
Katalognummer

Rn R steht fir Revision der Gebrauchsanweisung, n ist die Revisionsnummer

Hersteller

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit Gebrauchsanweisung (Labormaterialliste)  06/2024



Bearbeitungsverlauf

Revision

Beschreibung

R1, Juni 2022

RT1, Januar 2023

R2, Juni 2024

Version 4, Revision 1

e Aktualisierung auf Version 2 fir die Compliance mit der VDR
® Abschnitt ,Schublade ,Sample” (Probe), Réhrchentrager”: Hinweis hinzugefigt bzgl. Restrisiko bei Verwendung

von FIX Réhrchen

Version 5, Revision 1

Aktualisierung zum Hinzufiigen von BioScript fir Probenvolumen von 1 ml (circDNA_1000_DSP)
e Aktualisierung von circDNA 2000 DSP und circDNA 4000 DSP, um (a) FIX Réhrchen zu entfernen und (b)
Enable Less Sample (Modus fir geringeres Probenvolumen) mit der Kennzeichnung ,valid” (giltig) und dem

Fehlercode 140043 anzupassen.

Die Dokumentversion wurde aus dem Bearbeitungsverlauf entfernt

® BioScript fir 6 ml, 8 ml, und 10 ml Probenvolumen (circDNA_6000_DSP, circDNA_8000_DSP,
circDNA_10000_DSP) zur Verwendung mit dem QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (?6) und dem
QIlAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) hinzugefigt

e Aktualisierung von circDNA_1000_DSP, circDNA_2000_DSP und circDNA_4000_DSP, um die Verwendung
mit dem QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) und dem QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) zu

ermdglichen
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Aktuelle Lizenzinformationen und produkispezifische Haftungsausschlisse finden Sie im jeweiligen QIAGEN® Kit-Handbuch oder Benutzerhandbuch. QIAGEN Kit-Handbiicher und
Benutzerhandbiicher sind unter www.giagen.com verfigbar oder kdnnen beim Technischen Service von QIAGEN oder lhrem &rtlichen Handler angefordert werden.
Marken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony®, (QIAGEN Group); BD® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Eingetragene Namen, Warenzeichen usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne

ausdriickliche Kennzeichnung als gesetzlich geschiitzt.

06/2024 HB-3034-L03-001 © 2024 QIAGEN, dlle Rechte vorbehalten.
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