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Przeznaczenie

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit wykorzystuje technologie czgstek
magnetycznych do zautomatyzowanej izolacji ioczyszczenia wolnokrgzacego DNA

ludzkiego z prébek biologicznych.

Zestaw QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Docelowi uzytkownicy

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit jest przeznaczony do stosowania przez
profesjonalnych uzytkownikow, takich jak technicy i lekarze przeszkoleni w zakresie technik

biologii molekularne;j.
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Opis i zasada procedury

Technologia QIAsymphony faczy szybko$¢ iskuteczno$¢ oczyszczania kwasow
nukleinowych opartego na wymianie anionowej z wygodng manipulacjg czgstkami
magnetycznymi (Ryc. 1 ponizej). Procedura oczyszczania zostata zaprojektowana w taki
sposob, aby zagwarantowa¢ bezpieczenstwo iodtwarzalno$¢ podczas postepowania
z potencjalnie zakaznymi prébkami i sktada sie z 3 etapdw: przytgczania, ptukania i elucji
(patrz schemat na stronie 6). Uzytkownik moze wybiera¢ miedzy réznymi wejsciowymi

objetosciami probki.
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Ryc. 1. Schemat przebiegu procedury w aparacie QIAsymphony SP. Aparat QlAsymphony SP przetwarza prébke,
ktoéra zawiera czastki magnetyczne, w nastgpujgcy sposob: pret magnetyczny zabezpieczony ostong preta jest
wprowadzany do dotka z prébkg i przycigga czgstki magnetyczne. Ostona preta magnetycznego jest umieszczana nad
kolejnym dotkiem, a czastki magnetyczne sg uwalniane. Te kroki sg powtarzane kilka razy podczas przetwarzania
probki. Aparat QlAsymphony SP wykorzystuje gtowice magnetyczna, ktéra zawiera szereg 24 pretéw magnetycznych,
dzigki czemu moze przetwarza¢ do 24 prébek jednoczesnie.
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Procedura QlAsymphony DSP Circulating DNA

Osocze Mocz

Przygotowanie wstepne lub
stabilizacja poza aparatem
aparatu QIAsymphony

Prébka z buforem do wigzania,
proteinazg K i czgstkami

Probka z buforem do
wigzania, proteinaza K i
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Ptukanie

Separacja magnetyczna

Elucja

Czysty DNA o wysokiej jakosci
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Podsumowanie i objasnienie

Wolnokrgzgce kwasy nukleinowe (circulating cell-free nucleic acid, ccfNA) wystepujg
w osoczu i moczu zwykle w postaci krétkich fragmentéw — <1000 par zasad (DNA) oraz
<1000 nukleotydéw (RNA). Stezenie ccfNA w ptynach ustrojowych, takich jak osocze lub
mocz, zazwyczaj jest niskie i znacznie rézni sie u poszczegdlnych oséb. W przypadku ccfNA
stezenie moze wynosi¢ od 1 do 100 ng/ml. QlAsymphony DSP Circulating DNA to gotowy
do uzycia system in vitro przeznaczony do jakosciowego oczyszczania ludzkiego
wolnokrgzgcego DNA (circulating cell-free DNA, ccfDNA) z ludzkiego osocza i moczu za
pomocg aparatu QIAsymphony SP.

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zawiera odczynniki umozliwiajgce
wykonanie w petni zautomatyzowanego oczyszczania ludzkiego ccfDNA zaréwno z prébek
ludzkiego osocza, jak i moczu. Nie ustalono parametrow skutecznosci dla poszczegdlnych
probowek do pobierania krwi, dlatego muszg one zosta¢ zwalidowane przez uzytkownika.
Technologia czgstek magnetycznych umozliwia otrzymanie oczyszczonych kwasow
nukleinowych o wysokiej jakosci, wolnych od biatek, nukleaz iinnych zanieczyszczen.
Oczyszczonego ccfDNA mozna uzy¢ w szerokim zakresie dalszych procedur analitycznych.
Aparat QIAsymphony SP wykonuje wszystkie etapy procedury oczyszczania. W ramach
jednego cyklu mozna przetworzy¢ maksymalnie 96 probek w partiach po 24 prébki.

W przypadku prébek moczu moze by¢ wymagane reczne wstepne przygotowanie probek.
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Dostarczane materiaty

Zawartos¢ zestawu

QIlAsymphony DSP Circulating DNA Kit

Nr katalogowy

Liczba reakcji

(192)
937556
192

Skroty Produkt llosé Skiadniki aktywne Stezenie [%]*

RC Reagent cartridge 2 Detergent niejonowy od 20,5 do <10 [w/w]
(Kaseta . Anionowymienna nd.
z odezynnikami) czastka magnetyczna
NaOH od 20,05 do <0,1 [w/w]

Etanol od 270 do <90 [o/0]

PROTK QIAGEN Proteinase K 6 x 10 ml Proteinaza K od 21 do <3% [w/w]
(Proteinaza K firmy

PROTK QIAGEN)

PL Piercing lid 2 nd. nd.
(Wieko perforujace)

RSS Reuse Seal Set* 2 nd. nd.
Instrukcja uzycia 1 nd. nd.

(Instrukcja obstugi)

* Maksymalne stezenie w jednym dotku.
T Zawiera azydek sodu jako srodek konserwujgcy.
+ Zestaw Reuse Seal Set zawiera 8 Pasek uszczelniajgcy do ponownego uzycia.
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Materiaty wymagane, ale niedostarczone

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny,
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS) dostepnymi

u dostawcy produktu.

Odczynniki dodatkowe

® Odczynnik Buffer ATL (do wstepnego przygotowania prébek moczu; nr kat. 939016)

® Sl fizjologiczna buforowana fosforanem (Phosphate-buffered Saline, PBS) (moze by¢
wymagana do uzupetnienia objetosci probek)

Dodatkowe informacje wymagane do wstepnego przygotowania i stabilizacji probek moczu

zawiera karta protokotu, ktérg mozna znalez¢ na stronie produktu pod adresem

www.giagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrédiowe).

Materiaty eksploatacyjne

Kasety Sample Prep Cartridges, 8-well (nr kat. 997002)

Zamkniecia 8-Rod Covers (nr kat. 997004)

Koncowki Filter-Tips, 200 i 1500 pl (nr kat. 990332 i 997024)

Probowki. Formaty probdwek pierwotnych i wtérnych zgodne z niniejszym produktem

zostaty przedstawione na liscie sprzetéw laboratoryjnych dostepnej na stronie produktu
pod adresem www.qgiagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrodtowe).

® Probdwki lub ptytki do elucji. Formaty probéwek i ptytek do elucji zgodne z niniejszym
produktem zostaty przedstawione na liscie sprzetéw laboratoryjnych dostepnej na stronie

produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrédtowe).
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Wyposazenie*

® QIAsymphony SP (nr kat. 9001297)
o \Wytrzgsarka

Protokoét i sprzet laboratoryjny

Oproécz instrukcji obstugi instrukcja uzycia produktu obejmuje réwniez karte protokotu, liste
sprzetéw laboratoryjnych oraz opis parametrow skutecznosci. Dokumenty te sg dostepne na
stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrédiowe).

* Przed uzyciem nalezy upewni¢ sie, ze aparaty zostaty sprawdzone i skalibrowane zgodnie z zaleceniami
producenta.
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Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nalezy pamieta¢, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie zlokalnymi przepisami
dotyczacymi zgtaszania powaznych incydentow, ktdre wystgpity w zwigzku z wyrobem,
producentowi i/lub jego upowaznionemu przedstawicielowi oraz wtasciwemu organowi

panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Do diagnostyki in vitro

Przed uzyciem tego zestawu nalezy uwaznie przeczyta¢ wszystkie instrukcje.
Nalezy pamieta¢ o nastepujgcych pozostatych czynnikach ryzyka:

o W przypadku uzywania probowek wtérnych nalezy upewni¢ sie, ze identyfikatory
probek nie zostaty pomylone podczas ich przenoszenia z probdwek pierwotnych.

® |dentyfikatory probek mozna rowniez wprowadzac recznie (szczegotowe informacije
znajduja sie w Podreczniku uzytkownika aparatu QIAsymphony SP). Reczne
wprowadzenie nieprawidtiowych danych identyfikacyjnych moze doprowadzi¢ do

btednego skorelowania probki z pacjentem.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny,
rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy
zapoznaé sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS). Sg one
dostepne  online  wwygodnym ikompaktowym formacie PDF pod adresem
www.qgiagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwac, wyswietla¢ idrukowac karty

charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN.
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® \Wszystkie srodki chemiczne i materiaty biologiczne sg potencjalnie niebezpieczne.
Prébki sg potencjalnie zakazne i nalezy je traktowac jako materiaty stwarzajace
zagrozenie biologiczne.

® Pozostatosci prébek i odczynnikéw uzywanych do wykonania oznaczenia nalezy
usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

OSTRZEZENIE Ryzyko obrazen ciala
Nie dolewa¢ wybielacza lub roztworéw kwasowych bezposrednio

do odpaddw powstatych po przygotowaniu probek.

Bufory znajdujgce sie w kasecie z odczynnikami zawierajg azydek sodu. W przypadku
rozlania buforu z zestawu nalezy usung¢ go za pomocg odpowiedniego detergentu
laboratoryjnego i wody. Jesli rozlany ptyn zawiera czynniki potencjalnie zakazne, nalezy
wyczysci¢ zalany obszar najpierw detergentem laboratoryjnym iwoda, a nastepnie
1-procentowym (stezenie objetosciowe) podchlorynem sodu.

Probki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek i odczynnikéw uzywanych do wykonania

oznaczenia nalezy usuwac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Informacje dotyczgce nagtych przypadkow

CHEMTREC
USA i Kanada: 1-800-424-9300
Poza obszarem USA i Kanady: +1 703-527-3887

Srodki ostroznosci

Do skfadnikéw zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit majg zastosowanie

nastepujgce zwroty wskazujgce na zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci.
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MBS3

Zawiera: azydek sodu. Ostrzezenie! Moze dziataé szkodliwie po

potknieciu. W przypadku zlego samopoczucia skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC lub z lekarzem.

Proteinase K

Qsw9

O®

Zawiera: proteinaze K. Niebezpieczenstwo! Powoduje fagodne
podraznienie skory. Moze powodowac objawy alergii lub astmy lub
trudnosci w oddychaniu w nastepstwie wdychania. Unikac
wdychania  pytu/dymu/gazu/mgietki/oparow/rozpylonej  cieczy.
Zawartosé/pojemnik nalezy utylizowa¢ w zatwierdzonym zaktadzie
przetwarzania odpadoéw. W przypadku wystgpienia objawow ze
strony uktadu oddechowego: Skontaktowaé sie z OSRODKIEM
ZATRUC lub z lekarzem. W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
DROG ODDECHOWYCH: W przypadku trudnosci z oddychaniem
wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze
i zapewni¢ mu warunki do odpoczynku w pozycji umozliwiajgcej
swobodne oddychanie. Stosowac indywidualne $rodki ochrony
drég oddechowych.

Zawiera: etanol. Niebezpieczenstwo! Powoduje powazne podraznienie
oczu. Wysoce fatwopalna ciecz iopary. Zawarto$¢/pojemnik nalezy
utylizowa¢ w zatwierdzonym zaktadzie przetwarzania odpaddow.
W przypadku utrzymywania sie podraznienia oczu: zasiegnac
porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza. Trzymac¢ z dala od zrédet
cieptaliskier/otwartego ognia/goracych powierzchni. — Nie pali¢
papieroséw. Przechowywa¢ w dobrze wentylowanym miejscu.
Przechowywaé  wchtodnym  miejscu.  Stosowa¢  rekawice
ochronne/odziez ochronnag/ochrong oczu/ochrong twarzy.
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Usuwanie

Odpady zawierajg probki iodczynniki. Odpady mogag zawiera¢ toksyczny lub zakazny
materiat i nalezy je usuwaé w odpowiedni sposéb. Informacje o odpowiednich procedurach

usuwania odpadow sg zawarte w lokalnych przepisach dotyczacych bezpieczenstwa.

W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online w formacie PDF pod
adresem www.giagen.com/safety. Na tej stronie mozna wyszukiwaé, wyswietla¢ i drukowac

karty charakterystyki dla wszystkich zestawow i sktadnikéw zestawoéw firmy QIAGEN.
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Przechowywanie i sposob postepowania
z odczynnikami

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit nalezy przechowywaé w pozycji pionowe;j
w temperaturze pokojowej (15-25°C). Czastki magnetyczne zawarte w kasetach

z odczynnikami przechowywanych w tej temperaturze pozostajg aktywne.

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zawiera gotowy do uzycia roztwor proteinazy

K, ktéry mozna przechowywac w temperaturze pokojowe;.

Uwaga: Na etykiecie umieszczonej na opakowaniu zestawu QIAsymphony DSP Circulating
DNA Kit znajduje sie data waznosci zestawu. W pliku wynikéw zapisywana jest tylko data

waznosci kasety z odczynnikami.

Zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit nie nalezy uzywac po uptynieciu daty

waznosci.
Stabilnos¢ w trakcie uzytkowania

Czesciowo zuzyte kasety z odczynnikami mozna przechowywacC w pozycji pionowej,
w temperaturze pokojowej (15-25°C), przez maksymalnie 4 tygodnie. Umozliwia to bardziej
wydajne wykorzystanie odczynnikéw oraz bardziej elastyczne przetwarzanie probek. Jesli
kaseta z odczynnikami jest czesciowo zuzyta, natychmiast po zakornczeniu protokotu nalezy
zamkng¢ pokrywka rynienke z czgstkami magnetycznymi i zamkngc¢ kasete z odczynnikami
dostarczonymi paskami uszczelniajgcymi do ponownego uzycia (Reuse Seal Strip, RSS),

aby nie dopusci¢ do wyparowania odczynnikow.

Aby unikng¢ parowania odczynnikoéw, kasety z odczynnikami mogg pozostawac otwarte
przez maksymalnie 15 godzin (z uwzglednieniem czasu trwania cyklu przetwarzania)
w temperaturze otoczenia wynoszgcej maksymalnie 32°C. Nieprawidlowe przechowywanie

sktadnikow zestawu moze przyspieszy¢ starzenie sie buforow.
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Przetwarzanie partii o matej liczbie probek (<24) wydtuza czas, przez ktory kaseta
z odczynnikami (Reagent Cartridge, RC) pozostaje otwarta, atakze powoduje, ze
wymagane jest uzycie wiekszych objetosci buforéw, co potencjalnie obniza catkowitg liczbe

przygotowan prébek na jedng kasete.

Unikac ekspozycji kaset z odczynnikami na swiatto UV (np. stosowane w celu odkazania),

gdyz moze ono przyspieszac starzenie sie kaset z odczynnikami i buforéw.
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Pobieranie, przechowywanie i sposob
postepowania z probkami

Wiecej informacji na temat zautomatyzowanej procedury (w tym informacje o probéwkach,
ktérych mozna uzywac z okreslonymi protokotami), przechowywania prébek, postepowania
z probkami oraz okreslonych metod wstepnego przygotowania probek zawierajg
odpowiednie karty protokotow oraz listy sprzetéw laboratoryjnych dostepne na stronie
produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrédtowe).
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Procedura

Zautomatyzowane oczyszczanie w aparacie QIAsymphony SP

Aparat QIAsymphony SP sprawia, ze zautomatyzowane przygotowanie probki jest proste
i wygodne. Probki, odczynniki, materialy eksploatacyjne ieluaty sg rozdzielane do
odrebnych szuflad. Przed testem wystarczy zatadowac¢ prébki, odczynniki zawarte
w specjalnych kasetach i materiaty eksploatacyjne fabrycznie zatadowane do statywow do
odpowiednich szuflad. Rozpocza¢ protokét iwyciggngé oczyszczony DNA z szuflady
,Eluate” (Eluat) po =zakonczeniu przetwarzania. Instrukcja obstugi znajduje sie
w podrecznikach uzytkownika dostarczanych z aparatem.

Uwaga: Wykonanie opcjonalnej konserwacji nie jest wymagane do prawidtowego dziatania

aparatu, ale jest zdecydowanie zalecane, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia.

Zbior dostepnych protokotdw jest stale wzbogacany, a dodatkowe protokoty firmy QIAGEN
mozna pobra¢ bezptatnie pod adresem www.qgiagen.com, wchodzgc na karte Resource

(Materiaty zrodtowe) odpowiedniego zestawu.

tadowanie kaset z odczynnikami do szuflady ,Reagents and Consumables”
(Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)

Odczynniki do oczyszczania DNA sg zawarte w innowacyjnej kasecie z odczynnikami
(Ryc. 2 na stronie 19). Kazda rynienka kasety z odczynnikami zawiera okreslony odczynnik,
taki jak czastki magnetyczne, bufor do wigzania, bufor ptuczacy lub bufor do eluciji.
Czesciowo zuzyte kasety z odczynnikami mozna powtdrnie zamkngé za pomocg paskéw
Reuse Seal Strip i wykorzystaé poézniej. Dzieki temu unika sie generowania odpadow

w postaci niezuzytych odczynnikéw po zakonczeniu procedury oczyszczania.
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Rynienka

Wieko ; ‘ ; i z czastkami
perforujgce magnetycznymi
(Piercing Lid,

PL) Ramka

Z rynienkami na
odczynniki

Uchwyt kasety
z odczynnikami

Ryc. 2. Kaseta z odczynnikami QIAsymphony. Kaseta z odczynnikami zawiera wszystkie odczynniki niezbedne do

wykonania protokotu.

Przed rozpoczeciem procedury upewni¢ sie, ze czgstki magnetyczne sg catkowicie
zawieszone. Przed pierwszym uzyciem wyjgc¢ rynienke z czgstkami magnetycznymi z ramki
kasety z odczynnikami, energicznie wytrzasa¢ rynienke przez co najmniej 3 minuty,

a nastepnie ponownie umiescic¢ ja w ramce kasety z odczynnikami.

Uwaga: Czagstki magnetyczne moga zmienic kolor. Nie ma to wptywu na ich dziatanie.
Umiesci¢ kasete z odczynnikami w uchwycie kasety z odczynnikami. Przed pierwszym
uzyciem kasety z odczynnikami umiesci¢ na niej wieko perforujgce (Piercing Lid, PL)
(Ryc. 2, wyzej).

Uwaga: Wieko perforujgce ma ostre krawedzie. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas

umieszczania wieka na kasecie z odczynnikami. Upewni¢ sie, ze wieko perforujgce na

kasecie z odczynnikami znajduje sie w prawidtowej orientac;ji.
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Po zdjeciu wieczka rynienki z czgstkami magnetycznymi kaseta z odczynnikami jest
fadowana do szuflady ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty

eksploatacyjne).

Czesciowo zuzytg kasete z odczynnikami mozna przechowywaé do momentu, gdy
ponownie bedzie potrzebna (patrz czes¢ ,Przechowywanie isposdb postepowania

z odczynnikami” na stronie 15).

Uwaga: Proteinaze K nalezy dodac zgodnie z informacjami podanymi w karcie protokotu,
ktérg mozna znalez¢ na stronie produktu pod adresem www.qgiagen.com, na karcie

Resource (Materiaty zrodiowe).

Uwaga: Nalezy upewni¢ sie, ze kasety zodczynnikami, rynienki z czgstkami
magnetycznymi i butelki z proteinazg K pochodzg z jednej serii zestawu i nie sg uzywane

wymiennie miedzy roznymi seriami zestawow.

tadowanie sprzetu ztworzywa sztucznego do szuflady ,Reagents and
Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)

Kasety do przygotowania probek, zamkniecia 8-Rod Covers (oba elementy fabrycznie
zatadowane w statywach w opakowaniach jednostkowych) oraz jednorazowe koncowki
z filtrem (koncowki 200 ul dostarczane w niebieskich statywach oraz koncéwki 1500 ul
dostarczane w czarnych statywach) sg umieszczane w szufladzie ,Reagents and

Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne).
Uwaga: Przed umieszczeniem opakowan jednostkowych w szufladzie ,Reagents and
Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne) nalezy upewnic sie, ze zdjeto z nich

pokrywy.

Uwaga: Koncowki sg zaopatrzone w filtry zapobiegajgce zanieczyszczeniu krzyzowemu.
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Do gniazd statywéw na koncowki na stole roboczym QIAsymphony SP mozna wiozy¢
dowolny typ statywu na koncéwki. Aparat QIAsymphony SP rozpozna typ zatadowanych

koncowek podczas skanowania inwentaryzujgcego.

Uwaga: Statywoéw na koncéwki i opakowan jednostkowych na kasety do przygotowania
probek lub zamkniecia 8-Rod Covers nie nalezy uzupetnia¢ przed rozpoczeciem kolejnego
protokotu. Aparat QIAsymphony SP moze korzysta¢ z czesciowo zuzytych statywoéw na

koncowki i opakowan jednostkowych.

Informacje o wymaganych materiatach eksploatacyjnych zawarto w odpowiednich kartach
protokotdw dostepnych na stronie produktu pod adresem www.qgiagen.com, na karcie
Resource (Materiaty zrodtowe). Informacje dotyczgce zamawiania sprzetu z tworzywa

sztucznego znajdujg sie na stronie 37.

tadowanie szuflady ,Waste” (Odpady)

Kasety do przygotowania prébek i zamkniecia 8-Rod Covers wykorzystane podczas cyklu
przetwarzania sg ponownie umieszczane w statywach w pustych opakowaniach
jednostkowych w szufladzie ,Waste” (Odpady). Upewni¢ sie, ze w szufladzie ,Waste”
(Odpady) znajduje sie wystarczajgca liczba pustych opakowan jednostkowych na odpady

z tworzywa sztucznego powstate podczas wykonywania protokotu.

Uwaga: Przed umieszczeniem opakowan jednostkowych w szufladzie ,Waste” (Odpady)
nalezy upewni¢ sie, ze zdjeto z nich pokrywy. W przypadku wykorzystywania opakowan na
zamkniecia 8-Rod Covers do zbiérki zuzytych kaset do przygotowania prébek i zamknie¢

8-Rod Covers, nalezy upewnic sie, ze z opakowan tych wyciggnieto przektadki.

Worek na zuzyte koncowki z filtrem nalezy przyczepi¢ do przedniej $ciany szuflady ,Waste”
(Odpady).
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Uwaga: System nie sprawdza obecnosci worka na zuzyte koncowki. Przed rozpoczeciem
protokotu nalezy upewni¢ sie, ze worek na zuzyte koncoéwki jest prawidtowo przymocowany.
Wiecej informacji zawierajg podreczniki uzytkownika dostarczone z aparatem. Aby unikngé
zaklinowania sie koncéwek w aparacie, worek na zuzyte koncéwki nalezy oprézniaé po
przetworzeniu maksymalnie 96 probek.

Zbiornik na odpady stuzy do zbierania odpadéw ptynnych powstatych podczas procedury
oczyszczania. Szuflade ,Waste” (Odpady) mozna zamkngg, jedynie gdy zbiornik na odpady
znajduje sie na swoim miejscu. Zutylizowa¢ odpady ptynne zgodnie z lokalnymi przepisami
prawnymi dotyczacymi bezpieczehstwa i ochrony srodowiska. Wypetnionej butli na odpady
nie sterylizowa¢ w autoklawie. Oprozni¢ butle na odpady najpdzniej po przetworzeniu

maksymalnie 96 probek.

tadowanie szuflady ,Eluate” (Eluat)

Zatadowa¢ odpowiedni statyw elucji do szuflady ,Eluate” (Eluat). Ze wzgledu na to, ze
dtugotrwate przechowywanie eluatéw w szufladzie ,Eluate” (Eluat) moze doprowadzi¢ do
parowania lub skraplania ptynu, nalezy uzywaé pozycji chtodzenia. Uzywacé wytgcznie
gniazda ,Elution slot 1” (Gniazdo elucji 1) z odpowiednim adapterem chtodzgcym.

Skanowanie inwentaryzujgce
Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania aparat sprawdza, czy do odpowiednich szuflad
zatadowano ilo$¢ materiatow eksploatacyjnych wystarczajgcg do przetworzenia partii prébek

dodanych do kolejki.

Przygotowanie materiatu prébki

Zestawy QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit sg przeznaczone do zautomatyzowanego

oczyszczania ludzkiego wolnokrgzgcego DNA z osocza i moczu ludzkiego.
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Nie nalezy dopuszczac do wytworzenia piany w probkach lub na ich powierzchni. Piana na
powierzchni probek moze spowodowac pobranie nieprawidtowej objetosci prébki za pomocag
pipety. W zaleznosci od materialu poczgtkowego moze by¢ konieczne wstepne
przygotowanie prébek. Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania nalezy doprowadzi¢ prébki
do temperatury pokojowej (15-25°C).

Wiecej informacji na temat zautomatyzowanej procedury (w tym informacje o proboéwkach,
ktorych mozna uzywac z okreslonymi protokotami) oraz okreslonych metod wstepnego
przygotowania probek zawierajg odpowiednie karty protokotdw oraz listy sprzetow
laboratoryjnych dostepne na stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie
Resource (Materiaty zrodiowe).

Przechowywanie DNA

Uwaga: Stabilnos¢ eluatu w duzym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i odnosi sie do
konkretnej dalszej procedury analitycznej. Zostata ustalona dla zestawu QS DSP Circulating
DNA Kit uzywanego w ramach standardowych dalszych procedur analitycznych.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapoznanie sie z instrukcjami wykonywania konkretnej
dalszej procedury analitycznej przeprowadzanej w jego laboratorium i/lub zwalidowanie
catego przebiegu pracy (z uwzglednieniem wszystkich procedur) w celu ustalenia
odpowiednich warunkow przechowywania.

Po przygotowaniu prébki eluaty mozna przechowywac¢ w temperaturze 2-8°C przez

maksymalnie 1 miesigc oraz w temperaturze —20°C lub —80°C przez maksymalnie

2 miesigce. Zamrozonych eluatow nie mozna rozmrazac wigcej niz trzy razy.
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Protokét: Oczyszczanie wolnokrgzgcego DNA

Opis protokotu

Tabela 1. Opis protokotu

Protokoét aparatu

Probka Objetos¢ probki (ul) Objetosc¢ elucji (pl) QlAsymphony SP
Osocze, mocz 2000 60 circDNA_2000_DSP
Osocze, mocz 4000 60 circDNA_4000_DSP

Szczegdtowe informacje znajdujg sie w odpowiednich kartach protokotéw oraz na liscie
sprzetow laboratoryjnych — dokumenty te sg dostepne na stronie produktu pod adresem

www.qgiagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrodtowe).

Ponizej przedstawiono opis ogdlnego protokotu uzycia zestawéw QIAsymphony DSP Kit.
Szczegoétowe informacje na temat poszczegolnych protokotdow, w tym informacje na temat
objetosci i probdwek, znajdujg sie w kartach protokotéw dostepnych na stronie produktu pod

adresem www.qiagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrodtowe).

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

® Upewnic¢ sie, ze uzytkownik potrafi obstugiwa¢ aparat QlAsymphony SP. Instrukcja
obstugi znajduje sie w podrecznikach uzytkownika dostarczanych z aparatem.

® \Wykonanie opcjonalnej konserwacji nie jest wymagane do prawidtowego dziatania
aparatu, ale jest zdecydowanie zalecane, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia.

® Przed rozpoczeciem procedury nalezy przeczyta¢ czes¢ ,Opis i zasada procedury” na
stronie 5.

® Upewnic¢ sie, ze uzytkownik zapoznat sie z kartg protokotu odnoszacg sie do
procedury, ktéra bedzie wykonywana. (Karty protokotéw mozna znalez¢ na stronie

produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrédiowe)).
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e Unikac energicznego potrzgsania kasetg z odczynnikami, gdyz moze to powodowaé

pienienie sie odczynnikéw, prowadzgc do btedéw podczas wykrywania poziomu ptynu.

Przed rozpoczeciem wstepnego przygotowania, do ktérego wymagany jest odczynnik Buffer
ATL, sprawdzi¢, czy w odczynniku Buffer ATL nie wytrgcit sie precypitat. W razie potrzeby
rozpusci¢ precypitat, podgrzewajgc bufor w tazni wodnej ustawionej na temperature 70°C

z delikatnym wstrzgsaniem. Zaaspirowac¢ pecherzyki na powierzchni odczynnika Buffer ATL.

Czynnosci do wykonania przed rozpoczeciem

® Przed rozpoczeciem procedury upewnic sie, ze czastki magnetyczne sg catkowicie
zawieszone. Przed pierwszym uzyciem energicznie wytrzgsac rynienke z czgstkami
magnetycznymi przez co najmniej 3 minuty.

® Upewni¢ sie, ze umieszczono wieko perforujgce na kasecie z odczynnikami i zdjeto
wieczko z rynienki z czgstkami magnetycznymi. W przypadku korzystania z czesciowo
zuzytej kasety z odczynnikami upewni¢ sie, ze paski Reuse Seal Strip zostaty zdjete.

® Proteinaza K nie znajduje sie w kasecie z odczynnikami i musi zosta¢ dostarczona
przez uzytkownika (szuflada ,Sample” (Prébka), gniazdo A, pozycja 1, 2 i/lub 3).
Upewni¢ sie, ze dostepna jest odpowiednia objetos¢ proteinazy K. (Szczegdtowe
informacje zawiera odpowiednia karta protokotu, ktérg mozna znalez¢ na karcie
Resource (Materiaty zrédtowe) na stronie produktu pod adresem www.giagen.com).

® Jesli probki sg oznaczone kodem kreskowym, nalezy utozy¢ je w nosniku probowek
tak, aby kody kreskowe byty zwrécone w kierunku czytnika kodoéw kreskowych
znajdujgcego sie po lewej stronie aparatu QIAsymphony SP.

o Informacje na temat probéwek zgodnych z okreslonym protokotem zawiera
odpowiednia lista sprzetéw laboratoryjnych, ktérg mozna znalez¢ na stronie produktu
pod adresem www.qiagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrodtowe).

o Informacje na temat minimalnych objetosci prébek dla probéwek wtérnych zawiera
odpowiednia lista sprzetéw laboratoryjnych, ktérg mozna znalez¢ na stronie produktu
pod adresem www.qgiagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrodtowe).

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022 25


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Procedura

26

. Zamkna¢ wszystkie szuflady i pokrywe.

. Wigczy¢ aparat QlAsymphony SP i odczeka¢ do momentu wyswietlenia ekranu

Sample Preparation (Przygotowanie probki) oraz zakonczenia procedury inicjalizacji.

Wigcznik zasilania znajduje sie w lewym dolnym rogu aparatu QIAsymphony SP.

. Zalogowac sie w aparacie.

. Zatadowa¢ odpowiedni statyw elucji do szuflady ,Eluate” (Eluat).

Nie tadowac ptytki 96-dotkowej do gniazda ,Elution slot 4” (Gniazdo elucji 4). Nalezy
uzywac gniazda ,Elution slot 1” (Gniazdo elucji 1) z odpowiednim adapterem
chtodzgcym.

W przypadku uzywania ptytki 96-dotkowej nalezy upewnic sie, ze ptytka jest

w prawidtowej orientacji, gdyz nieprawidtowe umieszczenie ptytki moze spowodowac
pomylenie probek w dalszych analizach.

W przypadku uzywania statywu Elution Microtubes CL nalezy zdjg¢ denko statywu,

delikatnie przekrecajgc statyw do momentu odtgczenia denka.

. Upewni¢ sie, ze szuflada ,Waste” (Odpady) zostata odpowiednio przygotowana,

i wykona¢ skanowanie inwentaryzujgce szuflady ,Waste” (Odpady), w tym zsypu na
koncowki i zbiornika na odpady ptynne. W razie potrzeby wymieni¢ worek na zuzyte
koncowki.

. Zatadowac¢ odpowiednig kasete z odczynnikami oraz materiaty eksploatacyjne do

szuflady ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne).

. Wykonac¢ skanowanie inwentaryzujgce szuflady ,Reagents and Consumables”

(Odczynniki i materiaty eksploatacyjne).

. Umiesci¢ prébki w odpowiednim nosniku prébek i zatadowac je do szuflady ,Sample”

(Probka).

. Za pomocg ekranu dotykowego wprowadzi¢ informacje wymagane do przetwarzania

kazdej partii probek i proteinazy K.
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11.
12.

13.

14.

Wprowadzi¢ ponizsze informacje:

O informacje o probce (zaleznie od uzywanych statywow probek);
O protokdt, ktéry bedzie wykonywany (Assay Control Set (Zestaw ustawien
kontrolnych oznaczenia));

O objetos¢ elucji i pozycja wyjsciowa.

Po wprowadzeniu informacji o partii status zmieni sie z LOADED (Zatadowane) na
QUEUED (W kolejce). Gdy tylko jedna partia zostanie dodana do kolejki, pojawi sie
przycisk Run (Uruchom).

Umiesci¢ proteinaze K w odpowiednim nosniku probek w pozyciji 1, 2 i/lub 3,

a nastepnie zatadowac go do gniazda A w szufladzie ,Sample” (Prébka).

Zdefiniowac proteinaze K, naciskajac przycisk IC (Kontrola wewnetrzna).

Nacisna¢ przycisk Run (Uruchom), aby rozpoczg¢ procedure oczyszczania.
Wszystkie etapy przetwarzania sg catkowicie zautomatyzowane. Po zakonczeniu
wykonywania protokotu status partii zmieni sie z RUNNING (W toku) na COMPLETED

(Ukonczono).

Wyciggna¢ statyw elucji zawierajacy oczyszczone kwasy nukleinowe z szuflady
.Eluate” (Eluat).

DNA jest gotowy do uzycia. Mozna go réwniez przechowywac¢ w temperaturze 2—8°C,
—20°C lub -80°C.

Zalecane jest, aby ptytke z eluatem wyciggna¢ z szuflady ,Eluate” (Eluat) natychmiast
po zakonhczeniu cyklu przetwarzania. W zaleznosci od temperatury i wilgotnosci eluat
znajdujacy sie na ptytkach pozostawionych w aparacie QIAsymphony SP po
zakonczeniu cyklu przetwarzania moze ulec skraplaniu lub wyparowaniu.

Zwykle czgstki magnetyczne nie sg przenoszone do eluatéw. Ewentualne przeniesienie
czgstek magnetycznych do eluatéw nie wptywa na wiekszos¢ dalszych procedur

analitycznych.

Jesli przed wykonaniem dalszej procedury analitycznej konieczne jest usuniecie
czastek magnetycznych, probowki lub ptytki zawierajgce eluaty nalezy umiescic¢ na
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15.

16.

17.

18.

28

odpowiednim magnesie, a eluaty przenies¢ do czystej probowki (patrz czesc

,Rozwigzywanie probleméw” na stronie 31).
Pliki wynikowe sg generowane dla kazdego statywu elucji.

Jesli kaseta z odczynnikami jest zuzyta tylko czesciowo, nalezy zamkng¢ jg za pomocg
dostarczonych paskéw Reuse Seal Strip po zakonczeniu cyklu protokotu, aby nie
dopusci¢ do parowania.

Uwaga: Wiecej informacji na temat przechowywania czesciowo zuzytych kaset

z odczynnikami zawiera czes¢ ,,Przechowywanie i sposob postepowania

z odczynnikami” na stronie 15.

Zuzyte probowki i odpady nalezy zutylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami
dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa zawiera czes¢ ,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”,
strona 11.

Wyczysci¢ aparat QlAsymphony SP.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dotyczacymi konserwacji zawartymi

w podrecznikach uzytkownika dostarczanych z aparatem. Upewni¢ sie, ze ostony
koncowek sg czyszczone regularnie, aby zminimalizowaé ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego.

Zamkng¢ szuflady aparatu i wytgczy¢ aparat QIAsymphony SP.
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Kontrola jakosci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzadzania jakoscig firmy QIAGEN
kazda seria zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit jest testowana pod kgtem

wstepnie ustalonych specyfikacji w celu zapewnienia spéjnej jakosci produktu.

Ograniczenia

Parametry skutecznosci systemu zostaty ustalone w badaniach skutecznosci oczyszczania

ludzkiego ccfDNA z ludzkich probek osocza i moczu.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za walidacje skutecznosci systemu pod katem wszelkich
procedur stosowanych w danym laboratorium, ktére nie sg objete badaniami skutecznosci

przeprowadzonymi przez firme QIAGEN.

W celu zminimalizowania ryzyka negatywnego wptywu na wyniki diagnostyczne do dalszych
procedur analitycznych nalezy stosowac¢ odpowiednie kontrole. W celu dalszej walidacji
zalecane jest przestrzeganie wytycznych Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmonizacji
Wymagan Technicznych (International Conference on Harmonisation of Technical
Requirements, ICH) dostepnych w przewodniku ICH Q2 (R1) Validation of Analytical
Procedures: Text and Methodology.

Wszelkie uzyskane wyniki diagnostyczne nalezy interpretowaé w potgczeniu zinnymi

wynikami badan klinicznych i laboratoryjnych.
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Parametry skutecznosci

Majace zastosowanie parametry skutecznos$ci mozna znalez¢ na stronie produktu pod

adresem www.qiagen.com, na karcie Resource (Materiaty zrédtowe).
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Rozwigzywanie problemow

Ta czes¢ instrukcji dotyczgca rozwigzywania probleméw moze by¢ przydatna w przypadku
wystgpienia ewentualnych probleméw. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy réwniez
zapoznaC sie ze strong poswiecong czesto zadawanym pytaniom (Frequently Asked
Questions, FAQ) w witrynie naszego centrum pomocy technicznej pod adresem:
www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Naukowcy z dziatu serwisu technicznego firmy
QIAGEN zawsze chetnie odpowiedzg na wszelkie pytania dotyczace informacji i/lub
protokotéw opisanych w niniejszej instrukcji obstugi, a takze technologii prébek i oznaczen

(informacje kontaktowe znajdujg sie na stronie www.qiagen.com).

Komentarze i wskazowki

0Ogolne postepowanie

Na ekranie dotykowym Jesli podczas protokotu zostanie wyswietlony komunikat o btedzie, nalezy
wyswietlany jest komunikat skorzysta¢ z podrecznika uzytkownika dostarczonego z aparatem.
o btedzie

Precypitat w rynience z odczynnikami otwartej kasety zestawu QIAsymphony DSP Kit

a)  Wyparowanie buforu Nadmierne parowanie buforéw moze doprowadzi¢ do zwiekszenia stezenia
soli w buforach. Wyrzuci¢ kasete z odczynnikami. Upewni¢ sig, ze rynienki
z buforami w czes$ciowo zuzytej kasecie z odczynnikami sg zamykane za
pomocg paskoéw Reuse Seal Strip na czas, gdy kaseta nie jest uzywana
w procedurze oczyszczania.

b)  Przechowywanie kasety Przechowywanie kasety z odczynnikami w temperaturze ponizej 15°C moze
z odczynnikami prowadzi¢ do powstawania precypitatu.

Niski uzysk DNA

a)  Czastki magnetyczne nie Przed rozpoczeciem procedury nalezy upewnic sie, ze czastki magnetyczne
zostaty réwnomiernie sg réwnomiernie zawieszone. Przed uzyciem wytrzasaé przez co najmniej
zawieszone 3 minuty.

b)  Zatkanie koncowki pipety Przed rozpoczeciem procedury oczyszczania QIAsymphony nie usunigto
nierozpuszczalnym z probki nierozpuszczalnego materiatu.
materiatem

W razie potrzeby wykona¢ procedury wstepnego przygotowania zgodnie
z instrukcjami zawartymi w odpowiedniej karcie protokotu, ktérg mozna
znalez¢ na stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie
Resource (Materiaty zrédtowe).

c) Niskie stezenie ccfDNA Okreslenie stezenia DNA moze nie by¢ mozliwe ze wzgledu na zbyt matg ilo$¢
w materiale prébki ccfDNA w materiale prébki dla uzywanej metody oznaczenia ilosciowego.

W celu sprawdzenia stezenia DNA w eluatach zalecane jest przeprowadzenie
czutej reakcji gPCR.
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Komentarze i wskazowki

d)  Niedoktadne zamknigcie
uzywanej kasety
z odczynnikami

e)  Szybkirozktad ccfDNA
w niestabilizowanych
probkach moczu

Wymiana powietrza z otoczeniem moze prowadzi¢ do obnizenia stabilnosci
buforéw i zmniejszenia skutecznos$¢ izolacji ccfDNA za pomoca czesciowo
zuzytej kasety z odczynnikami. Upewni¢ sie, ze rynienki z buforami

w czgsciowo zuzytej kasecie z odczynnikami sg szczelnie zamykane za
pomocg paskow Reuse Seal Strip na czas, gdy kaseta nie jest uzywana

w procedurze oczyszczania.

Ze wzgledu na szybki rozktad ccfDNA w niestabilizowanych prébkach moczu po
pobraniu prébek moze doj$¢ do oznaczenia zerowego/niskiego stezenia DNA

w eluatach z tych prébek. Zalecane jest wykonanie procedury stabilizacji probek
moczu zgodnie z instrukcjami opisanymi w odpowiedniej karcie protokotu.

Prébki moczu mozna réwniez poddac procedurze wstgpnego przygotowania
buforem ATL, a nastgpnie izolacji DNA w aparacie niezwtocznie po pobraniu

i odwirowaniu, zgodnie z instrukcjami opisanymi w odpowiedniej karcie protokotu.

Brak przeniesienia/niecatkowite przeniesienie probki

a) Zatadowanie
nieprawidfowej objetosci
probki

b)  Pecherzyki powietrza
i/lub piana w probdwce

Jesli zatadowano odpowiednio mniej niz 2,4 ml i mniej niz 4,5 ml objetosci probki,
istnieje zwigkszone ryzyko oznaczenia prébki flaga ,unclear” (niejasna).

Jesli zatadowano odpowiednio mniej niz 1,4 ml i mniej niz 3,6 ml objetosci
probeki, istnieje zwigkszone ryzyko oznaczenia prébki flagg ,invalid” (niewazna)
lub nieprzeniesienia prébki.

Zatadowa¢ prawidlowg objetos$¢ probki zgodnie z instrukcjami na odpowiedniej
liscie sprzetéw laboratoryjnych. Jesli nie jest dostepna wystarczajgca objetosé
probki, przed zatadowaniem prébki uzupetni¢ prébke do wymaganej objetosci,
uzywajac buforu PBS.

Pecherzyki powietrza lub piana w prébce ilub probéwce wejsciowej z probka moga
doprowadzi¢ do nieprawidtowego wykrycia poziomu ptynu i pézniejszego
niecatkowitego przeniesienia probki. Usuna¢ pecherzyki z probdwki.

Pecherzyki na koncéwkach widoczne podczas cyklu aparatu

Uzycie sprzetu laboratoryjnego
FIX w potgczeniu ze
zmniejszong objetoscig
wejsciowg probki

Jesli za pomocg sprzetu laboratoryjnego FIX zatadowano odpowiednio mniej
niz 2,1 ml i mniej niz 4,1 ml objetosci prébki, istnieje zwigkszone ryzyko
przeniesienia zmniejszonej objetosci probki, ktéra nie jest wykrywana przez
aparat. Moze to doprowadzi¢ do wytworzenia pecherzykéw podczas
przenoszenia prébki i/lub etapu przytgczania.

Podczas uzywania sprzetu laboratoryjnego FIX zatadowa¢ prawidtowg objetosé
probki zgodnie z instrukcjami na odpowiednie;j liscie sprzetu laboratoryjnego. Jesli
nie jest dostepna wystarczajgca objeto$¢ probki, przed zatadowaniem probki
uzupeti¢ probke do wymaganej objetosci, uzywajac buforu PBS.

W eluacie widoczny jest bragzowy osad

Zanieczyszczenie spowodowane
przeniesieniem kulek do eluatu

W przypadku zanieczyszczenia spowodowanego przeniesieniem kulek
obecnos¢ czgstek magnetycznych w eluatach nie ma wptywu na wiekszosé
dalszych procedur analitycznych.

Jesli usuniecie czgstek magnetycznych jest konieczne, nalezy przytozy¢
probowke zawierajgcg DNA do odpowiedniego separatora magnetycznego,
tak by czastki magnetyczne zostaty oddzielone.

Jesli odpowiedni separator magnetyczny nie jest dostepny, nalezy wirowac
probowke zawierajgcg DNA w mikrowiréwce przez 1 minute przy maksymalnej
predkosci, aby osadzi¢ wszelkie pozostate czgstki magnetyczne.
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Symbole

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

Symbol

Definicja symbolu

A
P4
\

<
o

JEEGEE R~ o

LOT

GTIN

A
>

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

Termin waznosci

Ten produkt spetnia wymogi rozporzadzenia europejskiego
2017/746 w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in
vitro.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Numer serii

Numer materiatu (tj. oznaczenie sktadnika)

Sktadniki

Zawiera

Numer

Globalny numer jednostki handlowej

R oznacza wydanie Instrukcji uzycia, a n to numer wydania

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022

33



Definicja symbolu

EtOH

uDI

34

Zakres temperatury

Producent

Zapoznac¢ sie z instrukcjg uzycia

Ostrzezenie/przestroga

Proteinaza K

Numer dotka (tj. dotek kasety z odczynnikami)

Kaseta z odczynnikami

Azydek sodu

Etanol

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu
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Informacje kontaktowe

W celu uzyskania pomocy technicznej lub szczegétowych informacji nalezy odwiedzié¢
witryne  naszego centrum  pomocy technicznej dostepng pod  adresem
www.giagen.com/Support, zadzwoni¢ pod numer 00800-22-44-6000 lub skontaktowac sie
z jednym z dziatdow serwisu technicznego firmy QIAGEN lub lokalnym dystrybutorem (patrz

tylna oktadka lub strona www.qiagen.com).
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Zatgcznik: Oznaczenie ilosciowe
wolnokrgzgcego DNA

Pomiar DNA za pomoca spektrofotometru nie jest zalecany ze wzgledu na bardzo niskie
stezenia ccfDNA w materiatach prébek. W celu okreslenia stezenia wolnokrgzagcego DNA

zalecane jest wykonanie reakcji PCR lub czutego i doktadnego oznaczenia ilociowego

opartego na fluorescencji.
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Dane do zamodwienia

Microtube QlIAsymphony,
Qsym

Eppendorf® LoBind Safe-Lock o poj.
1,5 ml. Do uzytku w szufladzie
,Eluate” (Eluat) QlIAsymphony
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Produkt Zawartos¢ Nr kat.
QIAsymphony DSP Circulating  Zawiera 2 kasety z odczynnikami 937556
DNA Kit (192) i probéwki z proteinaza K oraz

akcesoria
QlAsymphony SP Modut do przygotowania prébek 9001297
QlAsymphony, 1 rok gwarancji na
czesci i robocizne
Produkty pokrewne
Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml odczynnika Buffer ATL do 939016
wstepnego przygotowania probek
moczu
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml, butelka 19134
Reagent Cartridge Holder (2) Uchwyt kasety z odczynnikami do 997008
stosowania z aparatem
QlAsymphony SP
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Adapter chtodzgcy do probowek 9020674
Qsym o pojemnosci 2 ml z nakretkami. Do
uzytku w szufladzie ,Eluate” (Eluat)
QlAsymphony
Cooling Adapter, EMT, v2, Adapter chtodzacy dla statywow 9020730
Qsym EMT. Do uzytku w szufladzie ,Eluate”
(Eluat) QlIAsymphony
Cooling Adapter, Snap-Cap Adapter chtodzgcy do probowek 9020731
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Produkt Zawartos¢ Nr kat.

Sample Prep Cartridges, 8-well ~ 8-dotkowe kasety do przygotowania 997002
(336) probek do uzytku z aparatem

QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) Zamkniecia 8-Rod Covers do uzytku 997004

z aparatem QIAsymphony SP

Filter-Tips, 200 pl (1024) Jednorazowe koncowki z filtrem, 990332
w statywie; (8 x 128). Do uzytku
z aparatami QlAcube®
i QlAsymphony SP/AS

Filter-Tips, 1500 ul (1024) Jednorazowe koncowki z filtrem, 997024
w statywie; (8 x 128). Do uzytku
z aparatami QIAsymphony SP/AS

Tip Disposal Bags (15) Worki na zuzyte koncowki do uzytku 9013395
z aparatem QIAsymphony SP

Reuse Seal Set (20) Zestawy paskéw Reuse Seal Set do 997006
zamykania cze$ciowo zuzytych kaset
z odczynnikami QIAsymphony

Elution Microtubes CL Niejatowe probowki polipropylenowe 19588
(24 x 96) (maksymalna pojemnos¢ 0,85 ml,

pojemnos¢ przechowywania ponizej

0,7 ml, pojemnos¢ elucji 0,4 ml);

2304 w statywach po 96; wraz

z paskami zatyczek

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytaczenia odpowiedzialnosci dla
poszczegdlnych produktdéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji uzycia zestawu firmy
QIAGEN. Instrukcje uzycia zestawow firmy QIAGEN sg dostepne pod adresem
www.qgiagen.com. Mozna je takze zamoéwi¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub
u lokalnego dystrybutora.
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Historia zmian dokumentu

Wydanie Opis

Wersja 2, wydanie 1

R1, czerwiec 2022 r.

W ramach wers;ji 2 zaktualizowano tres¢
w celu zapewnienia zgodnosci
z rozporzgdzeniem VDR

Zaktualizowano czes$¢ ,Dostarczane materiaty”
(dodano skfadniki aktywne)

Zaktualizowano czes¢ ,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci”

Zaktualizowano czes¢ ,Przechowywanie
i sposob postepowania z odczynnikami”

Dodano czes¢ ,Usuwanie”

Zaktualizowano czes¢ ,Rozwigzywanie problemow”
(dodano informacje na temat zanieczyszczenia
spowodowanego przeniesieniem kulek)
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Strona celowo pozostawiona pusta
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Strona celowo pozostawiona pusta

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit — Instrukcja uzycia (Instrukcja obstugi) 06/2022

41



Strona celowo pozostawiona pusta
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Umowa ograni j licencji dla QlAsy DSP Cir ing DNA Kit
Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastgpujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz niniejszg instrukcjg uzycia i wytgcznie ze sktadnikami
znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie udziela zadnej licencji w zakresie praw wiasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezgcymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkéw opisanych w protokotach dotgczonych do produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz
dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com. Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan
QIAGEN z myslg o innych uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoly nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane procesowi optymalizacji przez
firmg QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, Ze nie naruszajg one praw oséb trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy panel i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich. Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.
Panel oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna ich ponownie uzywac, regenerowac lub
sprzedawac.

Firma QIAGEN nie udziela zadnych innych licencji, wyrazonych ani dorozumianych, poza tymi, ktére sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik panelu zobowigzuje si¢ nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do
wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych czynnos$ci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazow niniejszej
Umowy ograniczonej licenciji i wnies¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazada¢ zwrotu kosztéw wszelkich postepowarn i kosztéw sadowych, w tym
wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem postanowiert Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wtasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego skfadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostgpne na stronie www.giagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight® , QIAsymphony®, QlAcube® (QIAGEN Group); Eppendorf® (Eppendorf AG). Zastrzezonych nazw, znakow
towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie nalezy uznawac za niechronione
przepisami prawa.

Czerwiec-2022 HB-3034-001 1127534PL © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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