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Navod na pouzitie pre QIAsymphony® DSP
Circulating DNA Kit (zoznam laboratérneho
vybavenia)

Skumavky/stojany na vzorky a eluat, ktoré mozno pouzivat so supravou QlIAsymphony DSP Circulating DNA Kit a pristrojom
QIAsymphony SP (softvérova verzia 5.0 a vysSia; balik laboratérneho vybavenia SOW-516-8)

Verzia 2

IVD
Na diagnostické pouzitie in vitro
Na pouZzitie so supravou QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit

C€

937556
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Nemecko
R1 Zoznam laboratérneho vybavenia je dostupny v elektronickej forme a najdete ho v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.qgiagen.com).

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

VSeobecné informacie
Suprava QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit je ur€ena na diagnostické pouzitie in vitro.

Ddlezité: Pred pouzitim tohto zoznamu laboratdrneho vybavenia potvrdte, Ze je v sulade s balikom laboratorneho vybavenia inStalovanym na vasom systéme QlAsymphony.

Legenda

I Odporucanie: Tieto skimavky sa majd pouzivat v kombinacii s tymto protokolom.

1 Definované pouzivatefom: Pouzivatel zodpoveda za definovanie a/alebo schvalenie podfa toho, ¢o pouzivatel povazuje za vhodné.
I \codporica sa: Tieto skumavky nie su uréené na pouZitie v kombinacii s tymto protokolom.

x/m Mozna je detekcia minimalneho objemu vzorky (ul) pozadovaného na vzorku na protokol (oznac¢eny ako x)/zrazeninu.

x/o Nie je mozna detekcia minimalneho objemu vzorky (pl) pozadovaného na vzorku na protokol (oznaéeny ako x)/zrazeninu.

Poznamka: Uvedomte si, Ze su k dispozicii iné skimavky, ktoré mozno pouzit v kombinacii s inymi supravami QIAsymphony, ale neodporucaju sa pre Ziadne protokoly, ktoré mozno pouzivat s touto supravou.
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Zasuvka ,Sample“ (Vzorka), nosi€¢ na skumavky

Poznamka: Pred pouzitim skimaviek v systéme QlAsymphony SP zabezpecte odstranenie tamponov.

Protokol
Nazov na dotykovej
Dodavatel' Material Priklad kat. €. obrazovke Vlozka circDNA_2000_DSP circDNA_4000_DSP
BD®* 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom 352051 BD#352051 Nie je potrebna Ziadna
tube 17 x 100 mm FalconPP 17x100 vlozka
BD* 14 ml Falcon polystyrene round-bottom 352051 BD_FIX_#352051 Nie je potrebna Ziadna
tube 17 x 100 mm FalconPP 17x100 vlozka

Predchadzajucim dodavatefom tejto skimavky bola spoloénost BD bola a teraz je novym dodavatelom spolo¢nost Corning® Inc.

Mensie objemy vzoriek, ako su uvedené v zozname, budi mat za nasledok nejasné priznaky vzoriek (kéd chyby 140043, Enable Less Sample mode (Aktivovat rezim pre menSie vzorky)). Rezim Enable Less Sample (Povolit’

mensi objem vzoriek) bol navrhnuty na vyuzitie vSetkej dostupnej kvapaliny v kombinacii s detekciou hladiny kvapaliny a detekciou zrazeniny v pripade, Ze sa pocas prenosu vzorky zistil mensi objem ako objem, ktory je uvedeny

vyssie (minimalne objemy: 1,4 ml pre circDNA 2000, 3,6 ml pre circDNA 4000). MenSie pipetované objemy (rozdiel oproti 2,0 a 4,0 ml pociatoéného objemu) sa zobrazia v subore vysledkov pre dotknuté vzorky.

* Ak je k dispozicii mensi objem vzorky, ako sa vyzaduje pre rezim Enable Less Sample (Povolit mensi objem vzorky), vzorky budd oznacené ako ,neplatné* (kod chyby 140036 MinPresenceHandling (Obsluha min. vzorky)). Tento
parameter vymedzuje objem vzorky, ktory sa pred zacatim spracovania vzorky musi zistit' pristrojom QS. Ak sa zisti mensi objem, vzorka sa oznadi ako neplatna ihned na zaciatku cyklu a cely objem vzorky zostane v skimavke
vstup vzorky pre pripadné opakovanie cyklu po manualnom nastaveni objemu naplne. V pripade dotknutych vzoriek sa v stbore vysledkov zobrazi hlasenie ,Not enough liquid available” (K dispozicii je nedostatoéné mnozstvo
kvapaliny).

§ Znizeny minimalny objem vzorky (ul) na minimalizaciu mftvych objemov. Laboratérne vybavenie FIX je uréené na tento Ucel a nepodporuje detekciu Grovne kvapaliny ani detekciu zrazenin. Pri skimavkach na vzorky FIX sa

vyuzivaju obmedzenia pre odsavanie, vzorka sa odsava v definovanej vyske v skimavke. Tato vyska je definovana objemom prenasanej vzorky. Preto je velmi dolezité zabezpecit, aby sa pouzil objem uvedeny v tabulke.

Poznamka: Pretoze systém by nezaznamenal nedostatoény objem vzorky, systém by mohol nasat vzduch namiesto kvapaliny, nemohla by sa preniest Ziadna vzorka alebo by sa nepreniesol dostato¢ny objem vzorky.

Poznamka: V ramci jednej série analyz sa daju spracovavat skimavky na pouZitie s detekciou Urovne kvapaliny alebo bez nej.

-+
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Zasuvka ,Sample“ (Vzorka), nosi€ na skumavky pre slot A (proteinaza K)
Supravy QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit obsahuju roztok proteinazy K pripraveny na pouzitie.

Poznamka: Skumavky obsahujuce proteinazu K su umiestnené v nosici na skimavky. Nosi¢(e) na skimavky s obsahom proteinazy K musi (musia) byt umiestneny(-é) v poziciach 1,
2 alalebo 3 v slote A zasuvky ,Sample” (Vzorka).

Poznamka: Priprava objemu proteinazy K podla poctu vzoriek je opisana v prisluShom protokolovom harku.

Protokol

Nazov na dotykovej
Dodavatel Material Priklad kat. €. Kategoéria obrazovke Adaptér vzorky circDNA_2000_DSP circDNA_4000_DSP

" 14 ml Falcon® polystyrene BD#352051 . Nie je potrebny Ziaden
BD round-bottom tube 17 x 100 mm 352051 FalconPP 17x100 No insert needed adaptér

* Spolo¢nost BD bola predchadzajucim dodavatelom tejto skimavky a novym dodavatefom je spolo¢nost Corning Inc.
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Zasuvka ,Eluate (Eluat)

Protokol

Priklad Nazov na dotykovej
Dodavatel Material kat. €. Kategoéria obrazovke Adaptér na eluénych slotocht
QIAGEN  Elution Microtubes CL 96 19588 DeepWell  QIA#19588* EMTR 5_";;(‘)"2%9"3jgrz’ctﬁfﬁgii°;§ﬁ’)96“"’9”5' kat.
Eppendorf® ;;;rjtggkp?ungieorf LoBind Snap Cap 0030108.051  Tube,1.5 ml E§§0030108.051* T1.5 Snap ('\gir?;ﬁj&?;inf;’fcap' 24-wells, kat. €. 9020731
o SISl sammacor Tissems BT Scew Cap O, 2euels kot o

* Oznacuje laboratérne vybavenie, ktoré mozno chladit chladiacim adaptérom s ¢iarovym kdédom.
T Adaptér nie je automaticky prenosny a pouzitelny v pristroji QIAsymphony AS.

Viac informacii o objednavke najdete na stranke www.qgiagen.com.
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Symboly

Nasledujuce symboly najdete v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch:

Symbol Definicia symbolu

A
z
\

Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii

Pouzite do

Tento vyrobok spifia poZiadavky eurépskeho nariadenia 2017/746 pre diagnostické zdravotnicke pomdcky in vitro.
Diagnosticka zdravotnicka pomocka in vitro

Katalégové Cislo

LO Cislo 8arze

Cislo materidlu (t. j. oznagenie komponentu)

Komponenty

Obsahuje

Cislo

o N I
EEEEEEEER

GTIN Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)

pY)
=]

R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie

Navod na pouzitie pre QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (zoznam laboratérneho vybavenia) 06/2022



Symbol

Definicia symbolu

1E3=] A

PROTK
WELL

CART

Sodium azide

EtOH

Teplotné obmedzenia

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Varovanie/upozornenie

Proteinaza K
Cislo jamky (napr. jamka reagenénej kazety)
Reagencna kazeta

Azid sodny

Etanol

Jedinecny identifikator pomocky
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Histéria revizii

Revizia Popis

R1, jun 2022 Verzia 2, revizia 1
e Aktualizicia na verziu 2 pre sulad s nariadenim o diagnostickych zdravotnickych poméckach in vitro

e Cast ,Sample” (Vzorka), nosi& na skiimavky Bola pridana poznamka tykajlca sa rezidualneho rizika pri
pouzivani skimaviek FIX

Aktualne licenéné informacie a pravne informacie $pecifické pre dany vyrobok najdete v sprievodcovi alebo pouzivatel'skej prirucke k suprave QIAGEN®. Sprievodcov a pouzivatelské
prirucky k supravam QIAGEN najdete na lokalite www.giagen.com alebo o ne mdzete poziadat oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, (QIAGEN Group); BD® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za
znamky nechranené podla zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.
06/2022 HB-3034-L01-001 © 2022 QIAGEN, v3etky prava vyhradené.
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