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QIAsymphony® DSP DNA Kit
hasznalati utmutato (Laboreszkozok listaja)

A QlIAsymphony DSP DNA Mini és Midi Kit készlettel és QIAsymphony SP készulékkel (5.0-s vagy késébbi szoftververzidé; SOW-516-8
laboreszkozcsomag) egyutt alkalmazhaté minta- és eluatumcsovek/-allvanyok

2. verzio
IVD

In vitro diagnosztikai hasznalatra
A QlAsymphony DSP DNA Mini és Midi Kit készletekkel valo hasznélatra

C€

937556, 937255

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

A laboreszkozok listaja elektronikus formatumban all rendelkezésre, és a www.qgiagen.com weboldalon az adott termék oldalanak termékdokumentéacios

R1 lapjan érhets el.

Sample to Insight


http://www.qiagen.com/

Altalanos informaciok
A QlAsymphony DSP DNA Kit in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal.

Fontos: A laboreszk6zok listajanak hasznalata elétt ellenérizze, hogy az megfelel-e a QlAsymphony rendszerre telepitett laboratériumi eszkézcsomagnak.

Jelmagyarazat

I Javasolt: Ezek a csévek ehhez a protokollhoz alkalmazandok.

/1 Felhasznalo altal definialt: A felnasznalo felel6s a definialasért és/vagy validalasért a sajat megitélése szerint.
I Nem javasolt: Ezek a csévek nem alkalmazandok ehhez a protokollhoz.

x/m A protokoll altal a mintanként elirt minimalis mintatérfogat (pl) (itt x jeldli) / vérrogészlelés lehetséges.

x/o A protokoll altal a mintanként eldirt minimalis mintatérfogat (ul) (itt x jeldli) / vérrogészlelés nem lehetséges.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy rendelkezésre allnak mas csévek is, amelyek mas QlAsymphony kitekkel egyitt hasznalhatok, de nem javasoltak az ezzel a kittel egyutt alkalmazhat6 protokollok
egyikéhez sem.
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,Sample” (Minta) fiok, csétartd

Protokoll
Katalégusszam-  Erintéképernydn Virus Blood Blood Blood Blood Buffy Coat Buffy Coat DNA
Gyarto Anyag példa megjelen6 név Inzert 200 200 400 1000 200 400 Tissue
BD™S$ 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Inzert nem
17 x 100 mm FalconPP 17x100 szikséges
BD 10 ml Vacutainer® whole blood 16 x 100 mm, 367525 BD#367525 Inzert nem
K2-EDTA VacutainerPP sziikséges
16x100
BD 4 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA 367839 BD#367839 01/1A/
tube 13 x 75 mm* VacutainerkK2, 02 inzert
13x75
BD 6 ml BD Vacutainer whole blood, K2-EDTA 367864 BD#367864 01/1A/
tube 13 x 100 mm* Vacutainerk2 02 inzert
13x100
BD 2.7 ml BD Citrate, 9NC Tube 13 x 75mm 363095 BD#363095 01/1A/
VacutainerONC 02 inzert
13x75
BD BD Microtainer Tubes with Microgard™ 365963 BD#365963 3B inzert
Closuret MicrotainerTube
BD 2.5 ml PAXgene® Blood DNA Tube 761165 BD#761165 01/1A/
13 x 75 mm** PAXgeneDNA 02 inzert
13x75
BD 10 ml Falcon polystyrene round-bottom tube 768165 BD_#768165 Inzert nem
16 x 100 mm PAXgene ccfDNA sziikséges 650/ 850/ 1500/M
16x100
Greiner GreinerBioOne Vacuette® 9NC 13 x 75 mm 454382 GR#454382 01/1A/02
Bio-One Vacuette9NC 13x75  inzert
Greiner 9 ml Vacuette K3-EDTA, 16 x 100 mm 455036 GR#455036 Inzert nem
Bio-One VacuettePP 16x100  szikséges
Greiner 3 ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 75 mm 454020 GR#454020 01/1A/02
Bio-One VacuetteK2 13x75 inzert
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~Sample” (Minta) fiok, csétartd (folytatas)

Gyart6

Anyag

Katalogusszam-
példa

Erint6képernydn
megjelend név

Protokoll

Virus Buffy
Blood Blood Blood Blood Coat Buffy Coat DNA
Inzert 200 200 400 1000 200 400 Tissue

Greiner Bio-One

Nunc

Sarstedt®

Sarstedt

Sarstedt

Sarstedt

Sarstedt

Sarstedt

Sarstedt

Sarstedt

Sarstedt

6 ml Vacuette K2-EDTA, 13 x 100 mm

3.6 ml Nunc® CryoTube® 12.5 x 72 mm

4 ml S-Monovette® K2-EDTA, 15 x 75 mm
7.5 ml S-Monovette Lithium-Heparin,

15 x92 mm

9 ml S-Monovette K2-EDTA, 16 x 92 mm
2.6 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 65 mm
4.9 ml S-Monovette K2-EDTA, 13 x 90 mm
2.7 ml S-Monovette K3-EDTA,11 x 66 mm

2 ml Micro tube, PP, non-skirted

2 ml Micro tube, PP, skirted

1.5 ml Micro tube, PP, non-skirted

456043

379189

3.1068.001

1.1608.001

2.1066.001

4.1901.001

4.1931.001

5.1167.001

72.693

72.694

72.607
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GR#456043
VacuetteK2 13x100

NU#379189
3.6Cryo 12.5x72

SAR#31068001
Monov 15x75

SAR#11608001
Monov 15x92

SAR#21066001
Monov16x92

SAR#41901001
MonovK2 13x65

SAR#41931001
MonovK2 13x90

SAR#51167001
MonovK3 11x66

SAR#72.693
T2.0 Screw

SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

SAR#72.607
T1.5 Screw

01/1A/
02 inzert

1A/02 inzert

400/

600/0] 1200/ 400/

Inzert nem
szlikséges

Inzert nem
szikséges

Inzert nem
sziikséges
01/1A inzert
01/1A inzert
02/2A inzert

03/3B inzert

3B inzert

3B inzert

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatédik



~Sample” (Minta) fiok, csétartd (folytatas)

Protokoll
. Virus Buffy Buffy
Katalogusszam- Erintéképernyon Blood Blood Blood Blood Coat Coat DNA
Gyarto Anyag példa megjelen6 név Inzert 200 200 400 1000 200 400 Tissue
SAR#60.549.001 .
Sarstedt 3.5 ml Sarstedt tube 66 x 11.5 mm 60.549.001 T3.5 ScrewSkirt 02/2A inzert
Terumo 9 ml Venosafe® tube K2-EDTA, 16 x 100mm  VF-109SDK SRl s eSS
Venosafe 16x100 szlikséges
Terumo 3 ml Venoject® tube K3-EDTA, 13x 75 mm  VT-053STK TER#VT-053STK 1A/02 inzert
VenojectK3 13x75
Terumo 5.5 ml Venosafe tube K2-EDTA, 13 x 100 mm  VF-076SDK TER#VF-076SDK 1A/02/

VenosafeK2 13x100 2A inzert
* El6fordulhat, hogy ez a csétipus lazan illeszkedik a 01-es vagy 02-es cséinzertbe, ami a csdvek elmozduldsahoz vezethet a minta betdltése soran. Az 1A cséinzert alkalmazasat javasoljuk.
T Ezzel a laboreszkdzzel ne hasznaljon géles csoveket.

* A 2,5 ml-es PAXgene vér DNS csé, 13 x 75 mm (BD katalégusszam: 761165) jelenleg nem kaphaté az Amerikai Egyesiilt Allamokban.

§ A BD volt ennek a csének a korabbi gyartoja, jelenleg a Corning® Inc. az Uj gyarto.
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,Sample” (Minta) fiok, csétartd, FIX laboreszkdzok

A holttérfogat minimalizélasa érdekében masodlagos csdvek hasznalhatok folyadékszint-észlelés nélkil. A FIX laboreszkézok erre a célra késziltek, és nem tamogatjak a

folyadékszint-észlelést, illetve a vérrogok észlelését. A FIX mintacsovek felszivasi korlatozast idéznek eld; a minta felszivasa a cs6ben egy meghatarozott magassagaban torténik.

Ezt a magassagot az atvinni kivant minta térfogata hatarozza meg. Ennélfogva elengedhetetlentil fontos, hogy mindenképp a tablazatban vagy a protokoll lapon szerepl6 térfogatokat

alkalmazzak.

Megjegyzés: Mivel a rendszer nem érzékeli a nem megfelelé mintatérfogatot, a rendszer folyadék helyett levegét szivhat fel, igy a minta nem kerll atvitelre vagy az atvitt minta nem

elegendé.

Megjegyzés: Ugyanazon kétegen/futtatason bellil lehetéség van a csévek folyadékszint-észleléssel és folyadékszint-észlelés nélkil végzett feldolgozasara is.

Protokoll
Katalogusszam-  Erintéképernyén Virus Blood Blood Blood Blood Buffy Coat Buffy Coat
Gyarto Anyag példa megjelend név Inzert 200 200 400 1000 200 400 DNA Tissue
2 ml Micro tube, PP, SAR_FIX_#72.693 .
Sarstedt non-skirted 72.693 T2.0 Screw 03/3B inzert
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, 72.694 SAR_FIX_#72.694 3B inzert

skirted

T2.0 ScrewSkirt
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,~Sample” (Minta) fidk, csétartd (belsé kontroll és Buffer ATE puffer keveréke)
Megjegyzés: A belsé kontroll és a Buffer ATE puffer keverékének elkészitését lasd a megfelel6 protokoll lapon.
Megjegyzés: A bels6 kontroll és a Buffer ATE puffer keverékét tartalmazo csétartot a ,Sample” (Minta) fiok A nyilasaba kell helyezni.

Megjegyzés: Ebben a tablazatban csak azok a protokollok szerepelnek, amelyek engedélyezik a belsé kontroll alkalmazasat.

Protokoll

Gyartoé Anyag Katalégusszam-példa Erintéképernyn megjelend név Inzert Virus Blood 200

X BD#352051
BD* 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube 352051 Inzert nem szilkséges

17 x 100 mm FalconPP 17x100
Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, non-skirted 72.693 SART2LRE 03/3B inzert
T2.0 Screw

Sarstedt 2 ml Micro tube, PP, skirted 72.694 SAR#72.694 3B inzert

T2.0 ScrewSkirt

* A BD volt ennek a cs6nek a korabbi gyartoja, jelenleg a Corning, Inc. az uj gyarto.
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,Eluate” (Eluatum) fiok

Protokoll
; Az elucioés
Katalogusszam- Erintoképernyén nyilasokon Virus Blood Blood Blood Blood Buffy Coat Buffy Coat
Gyarto Anyag példa Kategoria megjelend név lévé adapter® 200 200 400 1000 200 400 DNA Tissue
ABgene® ABgene 2D AB-1185 Deep Well AB#AB-1185 SBS Universal
Storage Plate *2.0mI2DPlate QS V2 (1-es
1.2ml hitényilas)
AB#AB-1185 Adapter nem
2.0mI2DPlate szikséges
(2-3-as nem
hité nyilas)
ABgene ABgene deep well  AB-0765 Deep Well AB#0765 *0.8ml SBS Universal
plate 0.8 ml StoragePlate QS V2 (1-es
hiitényilas)s
AB#0765 0.8ml Adapter nem
StoragePlate sziikséges
(2-3-as nem
hité nyilas)
Eppendorf®  Eppendorf 951033405 Deep Well EP#951033405 SBS Universal
Deepwell Block 96 *Block96 QS V2 (1-es
hitényilas)
EP#951033405 Adapter nem
Block96 szlikséges
(2-3-as nem
hité nyilas)
Micronic™ Micronic 1.4 M52621 Deep Well MIC#M52621 SBS Universal
TraXis® tube with *1.4TraxisTubes QS V2 (1-es
box hitényilas)
MIC#M52621 Adapter nem
1.4TraxisTubes szlikséges
(2-3-as nem
hiit6 nyilas)
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,Eluate” (Eluatum) fiok (folytatas)

Protokoll
] Az eluciés
Kataléogusszam- Erint6képernyén nyilasokon Virus Blood Blood Blood Blood Buffy Coat Buffy Coat
Gyarto Anyag példa Kategoria megjelené név 1évé adapter® 200 200 400 1000 200 400 DNA Tissue
SBS Universal
Nunc U96 NU#260252
NUNC DeepWell™ Platet 200252 Deep Well *DeepWellg RB 35 V2 (1-es
hiitényilas)
Adapter nem
NU#260252 szikséges
DeepWell96 RB (2—-3-as nem
hiité nyilas)
Elution
Elution Microtubes QIA#19588 Microtube Rack
QIAGEN CL 96 19588 Deep Well “EMTR Qs (1-es
hiitényilas)
Adapter nem
QIA#19588 szlikséges
EMTR (2-3-as nem
hiité nyilas)
96-Well Round
96-well S-block QIA#19585 Bottom QS
QIAGEN with 2.2 mlwells 19985 Deep Well *S-Block96 (1-es
hiitényilas)
Adapter nem
QIA#19585 sziikséges
S-Block96 (2-3-as nem
hité nyilas)
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,Eluate” (Eluatum) fiok (folytatas)

SAR#72.694
*T2.0 ScrewSkirt

Protokoll
) Virus Buffy Buffy
Katalogusszam- Erintéképernyén Az elucios nyilasokon lévé Blood Blood Blood Blood Coat Coat DNA
Gyarto Anyag példa Kategoéria megjelend név adapter? 200 200 400 1000 200 400 Tissue
REMP® Sample  REMP Plate 96 RE#STBR96-300 SBS Universal QS V2 (1-es + + + +
Management  Tube 300 STBRI6-300 Deep Well *TubeRack300 hiitonyilas)
RE#STBR96-300 Adapter nem sziikséges
TubeRack300 (2-3-as nem hiitd nyilas)
2 ml Micro Tube 2.0 ml .
Sarstedt tube, PP, non- 72693 [Tube_2.0ml E?';?éggfv M'cerg Ju“tgi S“‘;rse)w Cap QS
skirted AdapterV1 (no BC) : Y
SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS
*T2.0 Screw (1-es hitényilas)
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml QS (2—4-es
T2.0 Screw nem hité nyilasok)
1.5 ml Micro Tube, 1.5 ml .
Sarstedt tube, PP, non- 72607 [Tube_1.5ml SarEeor '(\1"2';’ Jane ?l‘;rse)"" Cap QS
skirted AdapterV1 (no BC) : Y
SAR#72.607 Micro Tube Screw Cap QS
*T1.5 Screw (1-es hitényilas)
SAR#72.607 24-Tube 1.5/2.0 ml QS (2—4-es
T1.5 Screw nem hiité nyilasok)
2 ml Micro Tube 2.0 ml .
Sarstedt tube, PP, 72694 [Tube_2.0ml AR89 i e e Sﬂgf)‘” Cap QS
skirted AdapterV1 (no BC) : Y
Micro Tube Screw Cap QS
(1-es hitényilas)
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SAR#72.694
T2.0 ScrewSkirt

24-Tube 1.5/2.0 ml QS (2—4-es
nem hité nyilasok)

A tablazat a kdvetkez6 oldalon folytatodik
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,Eluate” (Eluatum) fiok (folytatas)

Protokoll
; Az elucids
Katalogusszam- Erintéképernyén nyilasokon Virus Blood Blood Blood Blood Buffy Coat Buffy Coat
Gyarto Anyag példa Kategoéria megjelend név lévé adapter’ 200 200 400 1000 200 400 DNA Tissue
1.5 ml Graduated Tube, 1.5 ml Micro Tube
Conical Tube, /Tube_1.5ml SL#E1415-2231
Starlab Natural Standard = 14152231 AdapterV/1 *T1.5 Screw acfs""hggﬂ Qilsés)
Screw Cap (no BC) Y
Micro Tube
*SL#E1415-2231 Screw Cap QS
T1.5 Screw O
(1-es hitényilas)
24-Tube 1.5/2.0
SL#E1415-2231 ml QS (2—4-es
T1.5 Screw nem hité
nyilasok)
2D Matrix®
Barcoded SBS Universal
Thlermlol ScrewTop Storage 3744 Deep Well 18#3744 QS V2 (1-es
Scientific 2DStorageTubes PR
Tubes hitényilas)
500 pl
Adapter nem
TS#3744 sziikséges
2DStorageTubes  (2-3-as nem
hité nyilas)
2D Matrix .
TS#3711 SBS Universal
Thermo SEIESLEE SRIERD . e Deep Well *1.4ml QS V2 (1-es
Scientific Tubes 1.4 ml, Flat 2DStorageT hatényilas)
Bottom Tubes 9 y
TS#3711 (GETET e
sziikséges
U i (2-3-as nem
2DStorageT hitd nyilas)
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,Eluate” (Eluatum) fidk (folytatas)

Protokoll
Erintéképernyén Az eltciés
Katalégusszam- megjelen6 név nyilasokon Virus Blood Blood Blood Blood Buffy Coat Buffy Coat
Gyarto Anyag példa Kategoria 1évé adapter® 200 200 400 1000 200 400 DNA Tissue
Therme o Storage TS#4247 SBS Universal
S . ' 4247 Deep Well *1.4ml QS V2 (1-es

Scientific Round Bottom PR

Tubes RBStorageT hitényilas)

TS#4247 Adapter nem

1 4ml sziikséges
' (22D 3-as nem
RBStorageT PR
hité nyilas)

* Olyan laboreszkozt jeldl, amely vonalkoddal jeldlt hiitéadapter hasznalataval lehithetd.

** Olyan laboreszkdzt jel6l, amely vonalkéddal nem jel6lt hiitéadapter hasznélataval lehiithet6 (a QIAsymphony AS késziilékre nem vihetd at, és azon nem hasznélhato).
T Ne haszndlja a 96 cellas lemezeket az ,Elution slot 4” (4. eltciés nyilas) nyilasban, mivel a robotkar nem minden poziciét ér el.

+ Ezen csé-/lemeztipus esetében a maximalis elucios térfogat 200 ul. Ha nagyobb ellcids térfogatra van sziikség, kérjik, valasszon egy masik csé-/lemeztipust.

§ A QIAsymphony AS késziilékre nem atvihetd és azon nem hasznalhaté laboreszkoz.

A rendelési informaciokért latogasson el honlapunkra: www.giagen.com.
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Szimbolumok

A dokumentumban az alabbi szimbdlumok szerepelnek. A hasznalati tmutatoban vagy a csomagolason és cimkéken hasznalt szimbolumok teljes listajat Iasd a kézikdnyvben.

Szimbdlum A szimboélum meghatarozasa

c € Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé 2017/746 szamu eurdpai rendelet kdvetelményeinek.

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z
Katalégusszam

Rn Az R a Hasznalati utmutaté atdolgozasat, az n pedig az atdolgozas szamat jeldli

Gyarto
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Atdolgozasi el6zmények

Atdolgozas Leiras

R1, 2022. junius 2. verzio, 1. atdolgozas
e Frissités a 2. verziéra az IVDR megfeleléséghez

e ,Sample” (Minta) fidk, csétartd cimi rész: Megjegyzés hozzaadasa a FIX csOvek hasznalatanak
fennmarado kockazataval kapcsolatban

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informacidk és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelelé QIAGEN® kit kézikonyvében vagy felhasznaldi utmutatojaban talalhatok.
A QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznaloi kézikonyvei a www.qiagen.com webhelyen érhetdk el, illetve a QIAGEN muiszaki Ugyfélszolgalattél vagy a tertletileg illetékes

forgalmazotol szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, (QIAGEN Group); ABgene®, CryoTube®, Nunc®, DeepWell™, 2D Matrix® (Thermo Fisher Scientific vagy leanyvallalatai); BD®, Microgard™, Microtainer® (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); Micronic™,
TraXis® (Micronic Holding B.V.); Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); PAXgene® (PreAnalytiX GmbH); Remp® (Remp AG); Sarstedt®; S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Venosafe®, Venoject® (Terumo Europe N.V.). A dokumentumban hasznalt bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekintheték a torvény védelmén
kiviil esének, ha nincsenek kiilon jeldléssel ellatva.

06/2022 HB-3029-L01-001 © 2022 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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