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QIAsymphony® DSP Virus/Pathogen Kit —
Instrukcja uzycia (Lista sprzetow
laboratoryjnych)

Probowki na probki i eluaty oraz statywy prébek i elucji, ktérych mozna uzywacé z zestawami QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini
i Midi Kit oraz aparatem QIAsymphony SP (wersja oprogramowania 5.0; pakiet sprzetéw laboratoryjnych SOW-516-8)

Wersja 2
IVD

Do diagnostyki in vitro
Do stosowania z zestawami QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini i Midi Kit

C€

937036, 937055

‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Niemcy

Lista sprzetéw laboratoryjnych jest dostepna w wersiji elektronicznej i mozna jg znalez¢ na stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie

R1 Resource (Materiaty zrodtowe).

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

Informacje ogdlne

Zestaw QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Wazne: Przed uzyciem tej listy sprzetdw laboratoryjnych nalezy upewnic sie, ze jest ona zgodna z pakietem sprzetow laboratoryjnych zainstalowanym w systemie QIAsymphony.

Legenda

i

x/m

x/o

Zalecane: Podane probdéwki sg przeznaczone do uzytku w potgczeniu z tym protokotem.

Zdefiniowane przez uzytkownika: Uzytkownik jest odpowiedzialny za zdefiniowanie i/lub przeprowadzenie walidacji odpowiednio do potrzeb.

Niezalecane: Podane probowki nie sg przeznaczone do uzytku w potaczeniu z tym protokotem.

Minimalna objeto$¢ prébki (pul) wymagana na probke na protokét (oznaczona literg x)/mozliwe wykrycie skrzepu.

Minimalna objeto$¢ prébki (ul) wymagana na probke na protokét (oznaczona literg x)/wykrycie skrzepu nie jest mozliwe.

Uwaga: Nalezy by¢ swiadomym tego, ze dostepne sg inne probdwki, ktérych mozna uzywac w potgczeniu z innymi zestawami QlAsymphony Kit, jednak nie sg one zalecane dla protokotéw stosowanych z tym

zestawem.

Szuflada ,Sample” (Probka), nosnik probowek

Uwaga: Przed uzyciem probowek w aparacie QIAsymphony SP upewnic sie, ze wyciggnieto z nich wymazowki.

Protokoly Cellfree Protokoty Complextt

Nazwa
wyswietlana na
Przyktadowy ekranie

Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex

Dostawca Materiat nr kat. dotykowym Wktad 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD ™SS 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Wkiad nie jest
17 x 100 mm FalconPP 17x100 wymagany
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x100 mm, 367525 BD#367525 Wkiad nie jest ut
K2-EDTA VacutainerPP wymagany
16x100
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Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probéwek (cigg dalszy)

Protokoty Cellfree Protokoty Complextt

Nazwa wyswietlana

Przyktadowy na ekranie Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex

Dostawca Materiat nr kat. dotykowym Wktad 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube 367839 BD#367839 Wktad ot

13 x 75 mm* VacutainerK2 13x75 01/1A/02
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA tube = 367864 BD#367864 Wktad of af af

13 x 100 mm* Vacutainerk2 13x100  01/1A/02
BD BD Vacutainer PPT™ Plasma Preparation Tube 362788 BD#362788 Wkiad

for Molecular Diagnostic Test Methods® PPT 13x100 01/1A/02
Copan® Copan UTM Tube 10 ml with 3 ml of UTM-RT 330c COP#330c Wkiad nie

medium 16 x 100 mm#* UTM 16x100 jest

wymagany
Copan Copan ESwab Tube 480CE COP#480CE Wkiad 01/1A
E-SwabTube

Copan Copan UTM Tube with 1 ml UTM Medium (with ~ 359C COP#359C Whktad 01/1A

beads), 1 Regular FLOCKED Swab, Molded UTM 12x80

Breakpoint 12 x 80 mm*
Copan Copan eNAT™ Tube** 606C COP#606C eNAT Wkiad 01/1A

Tube
DNA Oragene® DNA Self Collection Kit OGR-500 DGT#OGR-500 Whktad nie
Genotek Oragene DNA jest
wymagany
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Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probéwek (cigg dalszy)

Protokoly Cellfree Protokoty Complextt

Przyktadowy Nazwa wyswietlana na Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dostawca Materiat nr kat. ekranie dotykowym Wkiad 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400 _OBL 800 _OBL
Greiner 9 ml Vacuette® K3EDTA, 455036 GR#455036 Wkiad nie jest 'y 'y 'y
Bio-One® 16 x 100 mm VacuettePP 16x100 wymagany
Greiner 6ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 100 456043 GR#456043 Wktad of of of
Bio-One mm VacuetteK2 13x100 01/1A/02
Novolab Novolab glass tubes 16 x 100 mm CHAO0002 NL#CHAO0002 GlassTube Wkiad nie jest 700/m 1000/m 1500/m 700/ 900/o 1300/
16x100 wymagany
Nunc® 3.6 ml Nunc Cryo Tube 379189 NU#379189 Wkiad 1A/02
12.5x 72 mm 3.6Cryo 12.5x72
Nunc 4.5 ml Nunc Cryo Tube 363452 NU#363452 Wktad 1A/02
12.5x 92 mm 4.5mICryo 12.5x92
Roche® Roche STM (Specimen Transport 20753920122 RO#20753920122 Wktad 01/1A
Medium) Tube STM 13x83
13 x 83 mm
Sarstedt® 4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 3.1068.001 SAR#31068001 Wkiad nie jest
15 x 75 mm Monov 15x75 wymagany
Sarstedt 7.5 ml S-Monovette Lithium- 1.1608.001 SAR#11608001 Wkiad nie jest
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Heparin, 15 x 92 mm

Monov 15x92

wymagany

Cigg dalszy tabeli na nastepnej stronie



Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probéwek (cigg dalszy)

Protokoty Cellfree

Protokoty Complextt

Nazwa
wyswietlana na

Przyktadowy ekranie Cellfree Cellfree Cellfree Complex
Dostawca Materiat nr kat. dotykowym Wkiad 200 500 1000 200
Sarstedt 9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm 2.1066.001 SAR#21066001 Whktad nie 'y ' 'y
Monov16x92 jest
wymagany
Sarstedt 4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm 4.1931.001 SAR#41931001 Wkiad 01/1A
MonovK2 13x90
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED 72.693 SAR#72.693 Wktad 03/3B
T2.0 Screw
Sarstedt 7 ml Sarstedt reagent and centrifuge tube round 60.550.100 SAR#60550100 Wkiad 01/1A
bottom 13 x 82 mm 13x82 Round
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 55.524 SAR#55524 Whktad nie
16.8 x 82 mm Tube 16.8x82 jest
wymagany
Sarstedt Reagent and centrifuge tube 16.8 x 67 mm 55.533 SAR#55533 Whktad nie
Tube 16.8x67 jest
wymagany
Sarstedt 10 ml Urine Monovette 10.252 SAR#10.252 Wkiad nie
102 x 15 mm UrineMonov jest
15x102 wymagany
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Wkiad 3B
T2.0 ScrewSkirt
Sarstedt 1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.607 SAR#72.607 Whktad 3B
T1.5 Screw
Sarstedt 10 ml Sarstedt polypropylene tube, round bottom 62.551.201 SAR#62.551.201 Whktad nie
T10.0 ScrewSkirt  jest
wymagany
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Szuflada ,Sample” (Probka), nosnik probdéwek (cigg dalszy)

Protokoly Cellfree Protokoty Complextt
Przykiadowy Nazwa wyswietlana na Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dostawca Materiat nr kat. ekranie dotykowym Wktad 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400 _OBL 800 _OBL
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 60.549.001 SAR#60.549.001 Whktad 02/2A o o o o o o
66 x 11.5 mm T3.5 ScrewSkirt
Sarstedt 10 ml Sarstedt Reagent and centrifuge  60.9921.829 SAR#60.9921.829 T10.0 Wkiad nie []
tube ScrewSkirt V jest
wymagany
Starlab® 1.5 ml Plain Skirted Tube, Natural E1415-2241 SL#E1415-2241 Whktad 3B o
Standard Screw Cap T1.5 ScrewSkirt
Terumo® 9 ml Venosafe® tube K2-EDTA, 16 VF-109SDK TER#VF-109SDK Wktad nie ut
x 100 mm Venosafe 16x100 jest
wymagany
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, VF-076SDK TER#VF-076SDK Whktad of
13 x 100 mm VenosafeK2 13x100 1A/02/2A

* Ten typ probowki moze niedoktadnie pasowa¢ do wkiadu probéwkowego 01 lub 02, co moze spowodowa¢ poruszanie sig¢ probédwek podczas naktadania probki. Zalecamy stosowanie wktadu probéwkowego 1A lub 2A.

T Te probowke nalezy napetni¢ nominalng objetoscig krwi (5 ml), zgodnie z zaleceniami producenta. Wirowanie nalezy wykonywac w rotorze wahadtowym, zgodnie z zaleceniami producenta. W niektérych przypadkach poziom cieczy
nad warstwa zelu moze nie by¢ wystarczajgcy do przeniesienia probki. Upewnic sig, ze objeto$¢ osocza nad tg warstwg jest wystarczajgca. W przeciwnym razie osocze nalezy przenies¢ recznie do probowki dodatkowej, ktorg
mozna nastepnie umiesci¢ w aparacie QIAsymphony SP.

* Te probowki majg gwint na gérnej krawedzi. Gwinty sgsiadujgcych ze sobg probéwek mogg zderzy¢ sie ze sobg, powodujgc nieprawidtowe utozenie probowek.

§ W przypadku stosowania ptynu mézgowo-rdzeniowego jako materiatu probki wymagana jest objetos¢ wejsciowa 350 pl.

T Objetos¢ wymagana dla protokotéw OBL (off-board lysis — liza poza aparatem) jest okreslana przez objeto$¢ lizatu wytworzonego podczas recznej lizy.

** W przypadku stosowania alkoholu zawierajgcego podtoza transportowe jako materiatu probki wymagana jest objeto$¢ prébki 1050 pl.

Tt Aby podczas wykonywania protokotow Complex zaaspirowac 4 probki jednoczesnie, nalezy upewnic sie, ze zatadowano identyczne wktady probowkowe w grupach po 4 (np. w pozycjach 1—4 powinny by¢ zatadowane identyczne
wktady, w pozycjach 5-8 powinny by¢ zatadowane identyczne wkiady itd.), a dla kazdej grupy 4 wktadéw uzywane sag wytacznie zgodne proboéwki. Jesli w grupie 4 wktadéw uzywane sg niezgodne probdéwki, nie mozna rozpoczac
cyklu. W przypadku proboéwek, dla ktérych ,wktad nie jest wymagany” lub dla ktérych wymagany jest wktad 01, 02 lub 3A, wszystkie wymienione probéwki sg zgodne z kazdym wktadem. W przypadku uzywania wktadu 1A zgodne
sg nastepujace kombinacje probéwek: kombinacja (1): SAR#60550100 13 x 82 Round w potgczeniu z COP#480CE E-SwabTube i RO#20753920122 STM 13 x 83; kombinacja (2): NU#379189 3.6 Cryo 12.5 x 72 w potgczeniu
z NU#363452 4.5 Cryo 12.5 x 92. Probowka COP#359C UTM 12 x 8 nie jest zgodna z zadng inng probéwka. W celu utworzenia grup zwierajacych 4 zgodne probéwki, w razie koniecznosci, przenie$¢ prébki z probowek
pierwotnych do probéwek dodatkowych. Jesli uzywane sg kody kreskowe, przenies¢ etykiety z kodami kreskowymi na probéwki dodatkowe, zeskanowac¢ kody kreskowe z probdwek pierwotnych lub recznie wprowadzi¢ informacje
zawartg na kodzie kreskowym po zatadowaniu probki. Jesli catkowita liczba probek nie jest podzielna przez 4, koncowe pozycje w no$niku probéwek moga pozostaé puste (np. jesli w pozycjach od 1 do 9 znajduja sie probki,

a pozycje od 10 do 24 s3 puste, nie jest konieczne wypetnianie pozycji 10, 11 12).
# Probowki Copan eNAT Tube (Copan, nr kat. 606C) moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach; w celu sprawdzenia dostepnosci w danym kraju nalezy skontaktowac sig z ich dostawca.
8§ Poprzednim dostawca tych probéwek byta firma BD, a nowym dostawca jest firma Corning® Inc.
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Szuflada ,Sample” (Prébka), nosnik probowek, sprzet laboratoryjny FIX

Aby zminimalizowac¢ objetosci martwe, mozna uzywac proboéwek dodatkowych bez wykrywania poziomu cieczy. Do tego celu przeznaczony jest sprzet laboratoryjny FIX, ktory nie

obstuguje wykrywania poziomu cieczy lub wykrywania skrzepu. Proboéwki FIX naktadajg ograniczenia na aspiracje; probka jest aspirowana na zdefiniowanej wysokosci probowki.

Wysokosc¢ ta jest zdefiniowana przez objetos¢ prébki, ktéra ma zostac¢ przeniesiona. Z tego wzgledu kluczowe jest upewnienie sie, ze stosowana jest objetos¢ wymieniona w tabeli

lub na karcie protokotu.

Uwaga: System nie wykrytby niewystarczajgcej objetosci prébki, dlatego mogtoby dojs¢ do aspiracji powietrza zamiast ptynu, co spowodowatoby przeniesienie niewystarczajgce;j

objetosci probki lub nieprzeniesienie probki.

Uwaga: W tej samej partii/cyklu mozna przetwarza¢ probowki z wykrywaniem poziomu cieczy oraz bez takiego wykrywania.

Protokoly Cellfree Protokoty Complex*

Nazwa wyswietlana

Cellfree Cellfree
200 500

Complex Complex
400_OBL 800_OBL

Cellfree Complex
1000 200

Complex 400 Complex 800 Complex
200_OBL

Przyktadowy nr  na ekranie
Dostawca Materiat kat. dotykowym Wktad
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, NON-SKIRTED ~ 72.693 SAR_FIX_#72.693 Wkiad 03/3B
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, SKIRTED 72.694 SAR_FIX_1#72.694 Wktad 3B

T2.0 ScrewSkirt

* Aby zaaspirowac 4 prébki jednoczes$nie, nalezy upewnic sie, ze zatadowano identyczne wktady probéwkowe w grupach po 4 (np. w pozycjach 1-4 powinny by¢ zatadowane identyczne wktady, w pozycjach 5-8 powinny by¢
zatadowane identyczne wkitady itd.), a dla kazdej grupy 4 wktadéw uzywane sa wylacznie zgodne probowki. W celu utworzenia grup zwierajgcych 4 zgodne probdwki, w razie koniecznosci, przenie$¢ probki z probéwek pierwotnych
do probéwek dodatkowych. Jesli uzywane sg kody kreskowe, przenies¢ etykiety z kodami kreskowymi na probéwki dodatkowe, zeskanowac¢ kody kreskowe z probéwek pierwotnych lub recznie wprowadzi¢ informacje zawartg na
kodzie kreskowym po zatadowaniu probki. Jesli catkowita liczba prébek nie jest podzielna przez 4, koncowe pozycje w nosniku probéwek mogg pozostaé puste (np. jesli w pozycjach od 1 do 9 znajdujg sie probki, a pozycje od 10

do 24 sg puste, nie jest konieczne wypetnianie pozycji 10, 11 12).
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Szuflada ,Sample” (Prébka), no$nik probéwek (mieszanina kontroli wewnetrznej, nosnika RNA i odczynnika Buffer ATE)
Uwaga: Sposob przygotowania mieszaniny kontroli wewnetrznej, nosnika RNA i odczynnika Buffer ATE jest opisany na odpowiedniej karcie protokotu.
Uwaga: Nosnik probowek zawierajgcy mieszaniny kontroli wewnetrznej, no$nika RNA i odczynnika Buffer ATE nalezy umiesci¢ w gniezdzie A szuflady ,Sample” (Probka).

Uwaga: W tabeli zawarto wytacznie te protokoty, w ktorych mozna uzy¢ kontroli wewnetrznej.

Protokoly Cellfree Protokoty Complex
Przyktadowy nr Nazwa wyswietlana na Cellfree Cellfree  Cellfree = Complex
Dostawca Materiat kat. ekranie dotykowym Wktad 200 500 1000 200 Complex 400 Complex 800
. 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube BD#352051 Wkiad nie jest
BD 352051
17 x 100 mm FalconPP 17x100 wymagany
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 SAR#72.693 Whktad 03/3B
T2.0 Screw
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 Wktad 3B

T2.0 ScrewSkirt

* Poprzednim dostawcg tych probdwek byta firma BD, nowym dostawcg jest firma Corning Inc.
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Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Protokoly Cellfree Protokoty Complex
Nazwa wyswietlana
Przyktadowy na ekranie Adapter Cellfree Cellfree Cellfree Complex Complex Complex Complex Complex Complex
Dostawca Materiat nr kat. Kategoria dotykowym w gniazdach elucji 200 500 1000 200 400 800 200_OBL 400_OBL 800_OBL
QIAGEN®  Elution 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube
Microtubes CL *EMTR Rack QS (gniazdo
96" chtodzenia 1)
QIA#19588 Nie jest wymagany
EMTR adapter (gniazda
bez chtodzenia 2-3)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72693 Tube SAR#72.693 Micro Tube Screw
PP, non-skirted 2.0ml/Tube_2.0ml **T2.0 Screw Cap QS (gniazdo
AdapterV1 (no BC) chiodzenia 1)
SAR#72.693 Micro Tube Screw
*T2.0 Screw Cap QS (gniazdo
chfodzenia 1)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml
T2.0 Screw QS (gniazda bez
chtodzenia 2—4)
Sarstedt 2 ml Micro tube, 72694 Tube 2.0ml/ SAR#72.694 Micro Tube Screw
PP, skirted Tube_2.0ml »T2.0 Screwskirt ~ ©@p QS (gniazdo

AdapterV1 (no BC)

SAR#72.694
*T2.0 ScrewSkirt

SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

chtodzenia 1)

Micro Tube Screw
Cap QS (gniazdo
chfodzenia 1)

24-Tube 1.5/2.0 ml
QS (gniazda bez
chtodzenia 2—4)

* Oznacza sprzet laboratoryjny, ktéry mozna schtodzi¢ za pomoca adaptera chtodzgcego z kodem kreskowym (przenos$ny i mozliwy do stosowania w aparacie QIAsymphony AS).
** Oznacza sprzet laboratoryjny, ktéry mozna schtodzi¢ za pomocg adaptera chtodzgcego bez kodu kreskowego (nieprzenosny i nienadajagcy sie do stosowania w aparacie QIAsymphony AS).
T W gniezdzie ,Elution slot 4" (Gniazdo elucji 4) nie nalezy uzywac ptytek 96-dotkowych, gdyZz ramie robota nie ma dostepu do wszystkich pozycji.
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Symbole

W niniejszym dokumencie uzywane sg ponizsze symbole. Petna lista symboli zamieszczonych w instrukcji uzycia oraz na opakowaniu i etykietach znajduje sie w instrukcji obstugi.

Symbol Definicja symbolu

c € Ten produkt spetnia wymogi rozporzgdzenia europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy

Rn R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania

Producent

Informacje dotyczgce zamawiania znajdujg sie na stronie www.giagen.com/goto/QlAsymphony.
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 r. Wersja 2, wydanie 1

e W ramach wersji 2 zaktualizowano tres¢ w celu zapewnienia zgodno$ci z rozporzadzeniem IVDR
e W czesci ,Szuflada «Sample» (Probka), nosnik probéwek”: dodano uwage dotyczaca ryzyka
resztkowego zwigzanego z uzyciem probéwek FIX

e Poprawiono objetos¢ probki dla protokotu Cellfree 500 z probowka polistyrenowg Falcon z okrggtym
dnem, o pojemnosci 14 ml, 17 x 100 mm

Aktualne informacje licencyjne oraz dotyczace wytgczenia odpowiedzialnosci dla poszczegolnych produktdéw mozna znalez¢ w odpowiedniej instrukcji obstugi lub podreczniku

uzytkownika zestawu QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawdéw QIAGEN sg dostepne pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze zamowi¢ w serwisie
technicznym lub u lokalnego dystrybutora firmy QIAGEN.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™, PPT™, Vacutainer® (Becton, Dickinson and Company); Corning® (Corning, Inc.); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Copan®, eNAT™ (Copan Italia S.P.A.); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Nunc® (Thermo Fisher Scientific
lub podmioty zalezne); Oragene® (DNA Genotek Inc., podmiot zalezny firmy OraSure Technologies, Inc.); Roche® (Roche Group); Sarstedt®, S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab Group); Terumo®, Venosafe® (Terumo Europe N.V.). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych

w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.
06/2022 HB-3028-L01-001 © 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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