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Instrucciones de uso del QlAsymphony® DSP
Circulating DNA Kit (lista de materiales de

laboratorio)

Tubos/gradillas de muestra y de eluido que se pueden utilizar con el QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit y el instrumento
QIAsymphony SP (versién de software 5.0 y superiores; paquete de material de laboratorio SOW-516-8)

Versién 2

IVD

Para uso diagnéstico in vitro

Para su uso con el QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit

C€

937556
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Alemania
R1 Encontrard la lista de materiales de laboratorio en la pestaiia de recursos de la pdgina de productos en www.giagen.com.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

Informacién general
El QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit se ha disefiado para su uso en diagnéstico in vitro.

Importante: Antfes de utilizar esta lista de material de laboratorio, verifique que coincide con el paquete de material de laboratorio instalado en su sistema QIAsymphony.

Leyenda

I Recomendacion: estos tubos se deben usar en combinacién con este protocolo.

[—1 Definido por el usuario: el usuario es responsable de la definicién o de la validacién, segin considere oportuno.

I o recomendado: estos tubos no estdn destinados a utilizarse en combinacién con este protocolo.

x/m Volumen de muestra minimo (pl) necesario por muestra por protocolo (indicado con una “x”)/es posible la deteccién de codgulos.

x/o Volumen de muestra minimo (pl) necesario por muestra por protocolo (indicado con una “x")/no es posible la deteccién de codgulos.

Nota: Tenga en cuenta que se dispone de ofros tubos que se pueden usar en combinacién con ofros kits QlAsymphony, pero que no se recomiendan para los protocolos que se pueden usar con este kit.
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Caijén “Sample” (Muestras), portatubos

Nota: Asegurese de retirar los bastoncillos antes de utilizar los tubos en el QIAsymphony SP.

Protocolo
Nombre que aparece en la circDNA_2000_DSP circDNA_4000_DSP
Proveedor Material Ejemplo de n.° de cat. pantalla téctil Inserto
14 ml Falcon® polystyrene round-bottom BD#352051 -

® %
BD' tube 17 x 100 mm 352051 FalconPP 17x100 No se necesita inserto

. 14 ml Falcon polystyrene round-bottom BD_FIX_#352051 L
BD tbe 17 x 100 mm 352051 FalconPP 17100 No se necesita inserto

*

BD era el proveedor anterior de estos tubos y Corning® Inc. es ahora el nuevo proveedor.

Los volimenes de muestra inferiores a los indicados generan una marca de ambigiiedad de las muestras (cédigo de error 140043 del modo Enable Less Sample [Habilitar muestra inferior]). El modo Enable less sample (Habilitar
muestra inferior) ha sido disefiado para utilizar todo el liquido disponible en combinacién con la deteccién del nivel de liquido y la defeccién de codgulos si durante la transferencia de la muestra se ha detectado un volumen inferior
al anteriormente indicado (voldmenes minimos: 1,4 ml para circDNA 2000, 3,6 ml para circDNA 4000). Los voldmenes de menor pipeteado (diferencia de 2,0 y volumen inicial de 4,0 ml) se muestran en el archivo de resultados de
las muestras afectadas.

+ Si hay menos volumen de muestra disponible que el necesario para el modo Enable less sample (Habilitar muestra inferior), las muestras se marcarén como “invalid” (no vélida) (cédigo de error 140036 MinPresenceHandling
[Tratamiento de presencia minimal]). El parédmetro define el volumen de muestra que debe detectar el instrumento QS para iniciar el procesamiento de la muestra. Si se detecta un volumen menor, la muestra se marcard como no vdlida
directamente en el inicio de la serie y el volumen de muestra completo permanecerd en el tubo de entrada de la muestra para una posible repeticién de la serie tras el ajuste manual del volumen de llenado. Se muestra “Not enough
liquid available” (No hay suficiente liquido) en el archivo de resultados de las muestras afectadas.

Volumen de muestra minimo reducido (pl) para minimizar volimenes muertos. Los materiales de laboratorio FIX se han disefiado con este fin y no admiten la deteccién del nivel de liquido ni la deteccién del codgulo. Los tubos de
muestra FIX imponen restricciones para la aspiracién; la muestra se aspira a una altura definida en el tubo. Esta altura se define por el volumen de la muestra que se debe transferir. Por consiguiente, es esencial asegurarse de que se
utiliza el volumen indicado en la tabla.

Nota: Dado que el sistema no detectaria un volumen de muestra insuficiente, podria aspirar aire en lugar de liquido, o podria transferirse una muestra insuficiente o ninguna.

Nota: Es posible procesar en el mismo lote/ciclo tubos para el uso con y sin deteccién del nivel de liquido.
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Caijén “Sample” (Muestras), portatubos (proteinasa K) ranura A
El QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit contiene solucién de proteinasa K lista para usar.

Nota: Se colocan tubos que contienen proteinasa K en un portatubos. Los tubos que contienen la proteinasa K deben colocarse en las posiciones 1, 2 y/o 3 en la ranura A del cajén

“Sample” (Muestras).
Nota: La preparacién del volumen de proteinasa K en funcién del nimero de muestras se describe en la hoja del protocolo correspondiente.

Protocolo

Nombre que aparece en Placa adaptadora de circDNA_2000_DSP circDNA_4000_DSP
Proveedor Material Ejemplo de n.° de cat. Categoria la pantalla téctil muestras

. 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom BD#352051 ) No es necesario un
BD tube 17 x 100 mm 352051 FalconPP 17x100 No insert needed adaptador

* BD era el proveedor anterior de estos tubos y Corning Inc. es ahora el nuevo proveedor.
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Caijén “Eluate” (Eluidos)

Protocolo

Ejemplo de Nombre que aparece en la
Proveedor  Material n.° de cat. Categoria pantalla téctil Adaptador en ranuras de eluciént
QIAGEN  Elution Microtubes CL 96 19588 Deep Well ~ QIA#19588* EMTR Elution Microtube Rack QS, 96-wells, n. de

1.5 ml Eppendorf LoBind Snap Cap EP#0030108.051* T1.5 Snap

Eppendorf® Safelock fube 0030108.051 Tube,1.5 ml Cap
Tube,

Sarstedt® 1.5 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72607 1.5 ml SAR#72.607* T1.5 Screw
Adapter V2

* Indica material de laboratorio que se puede refrigerar con un adaptador de refrigeracién dotado de cédigo de barras.
' El adaptador no se puede transferir ni usar avtomdticamente en QlAsymphony AS.

Para obtener informacién sobre pedidos, visite www.qgiagen.com.
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cat. 9020730 (ranura de refrigeracién 1)

Micro Tube Snap Cap, 24-wells, n.° de cat.
9020731 (ranura de refrigeracién 1) 1

Micro Tube Screw Cap QS, 24-wells, n.° de
cat. 9020674 (ranura de refrigeracién 1)

circDNA_2000_DSP

circDNA_4000_DSP
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Simbolos

En las instrucciones de uso o en el embalaije y en el etiquetado aparecen los siguientes simbolos:

Simbolo Definicién del simbolo

A
Z
v

Contiene suficientes reactivos para <N> reacciones

Fecha de caducidad

Este producto cumple los requisitos del reglamento (UE) 2017 /746 sobre los productos sanitarios para diagnéstico in vitro.

N I
m

Producto sanitario para diagnéstico in vitro

Ndmero de catdlogo

LO Nomero de lote

Ndmero de material (p. ej., el etiquetado de los componentes)
Componentes

Contenido

Nomero

GTIN Nimero mundial de articulo comercial

0
S EIEEIE
2 133 2

" _n

o o . . .
R” es la revisidn de las Instrucciones de uso y “n” es el nimero de revisién

~
=
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Simbolo Definicién del simbolo

Limitacién de temperatura

Fabricante

Consultar las instrucciones de uso

Advertencia/precaucién

ROTK Proteinasa K

Nomero de pocillo (es decir, pocillo del cartucho de reactivos)

Cartucho de reactivos

gl
3

Sodium azide Azida sédica

EtOH Etanol

UDI Identificador Gnico de dispositivo
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Historial de revisiones

Revision Descripcion

R1, junio de 2022 Versién 2, revisién 1
e Actualizacién a la versién 2 para cumplir con IVDR

e Seccién Cajén “Sample” (Muestras), portatubos: se afiadié una nota sobre el riesgo residual del uso de
los tubos FIX

Si desea obtener informacién actualizada sobre la licencia y las exenciones de responsabilidad especificas del producto, consulte el manual de uso o la guia del usuario del kit de
QIAGENS® correspondiente. Los manuales de uso y las guias del usuario de los kits de QIAGEN estdn disponibles en www.qgiagen.com o pueden solicitarse al servicio técnico de QIAGEN

o a su distribuidor local.

Marcas comerciales: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, (QIAGEN Group); BD® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Los nombres registrados, las marcas comerciales, etc., utilizados en este documento, incluso cuando no
aparecen marcados como tales, estén protegidos por la legislacién.
06/2022 HB-3034-L01-001 © 2022 QIAGEN. Reservados todos los derechos.
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