2021. aprilis

Laboreszkozok listaja —
PreAnalytiX QIAsymphony®
PAXgene® Blood ccfDNA Kit
(CE-IVD)

A QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) kittel és a QIAGEN® QIAsymphony SP készulékkel (5.0-s szoftververzio;
SOW-516-8 laboratoriumi eszk6zcsomag) egyutt hasznalhaté minta- és eluatumcsovek/-allvanyok

Jelen dokumentum a QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) kithez tartoz6 Laboreszkozok listaja (1. atdolgozéas) a SOW-516-8 laboratériumi eszkdzcsomagra vonatkozoéan.

— Sample to Insight QIAGE




Altalanos informaciok
A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) in vitro diagnosztikai hasznélatra szolgal.

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

Jelmagyaréazat

I Javasolt: Ezek a csévek ehhez a protokollhoz alkalmazandok.

| Felhasznal6 altal definialt: A felnasznal6 felelds a definialasért és/vagy validalasért a sajat megitélése szerint.
I Nem javasolt: Ezek a csovek nem alkalmazanddk ehhez a protokollhoz.

x/m A protokoll altal a mintanként eldirt minimalis mintatérfogat (ul) (itt x jeloli) / vérrogészlelés lehetséges.

x/o A protokoll ltal a mintanként el&irt minimalis mintatérfogat (ul) (itt x jeléli) / vérrégészlelés nem lehetséges.

Megjegyzés: Felhivjuk figyelmét, hogy rendelkezésre allnak mas csovek is, amelyek mas QIAsymphony kitekkel egyttt hasznalhatok, de nem javasoltak az ezzel a kittel egyutt alkalmazhaté protokollok
egyikéhez sem.
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~sample” (Minta) fiok, csétartd

Protokoll
i PAXcircDNA  PAXcircDNA PAXcircDNA PAXcircDNA
Gyarté Anyag Katalégusszam-példa  Erintoképernyén megjelend név  Inzert 2400 4800 PrimaryTube 2400* PrimaryTube 4000*
Corning® 14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Inzert nem szilkséges
17 x 100 mm FalconPP 17x100
BD 10 ml PAXgene® Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 768165 BD#768165 Inzert nem szikséges
(C€m) 16 x 100 mm PAXgene ccfDNA 16x100

* A szilkséges minimalis plazmatérfogat a QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) részét képez6 Protocol Selection Tool eszkzzel hatarozhaté meg.

A BD volt ennek a csének a korabbi gyartoja; jelenleg a Corning, Inc. az Uj gyarto.

A megadottndl kisebb mintatérfogat esetén a mintak nem egyértelmdi jeldlést kapnak (140043-as hibakéd, Enable Less Sample mode (Kevesebb minta engedélyezése lizemmad)). A Less Sample (Kevesebb minta) izemmaod
lehet6vé teszi a listan szereplénél alacsonyabb plazmatérfogatok hasznalatat, és az aktualis atvitt térfogatok megjelennek az eredményfajlban. A Less Sample (Kevesebb minta) izemmadd opciot lehetévé tevé minimalis
térfogatok: 1,6 ml (PAXcircDNA 2400 protokoll) és 4,1 ml (PAXcircDNA 4800 protokoll). Ha ennél kisebb az alkalmazott mintatérfogat, akkor a minta érvénytelen jelélést kap, és nem kerll feldolgozéasra.

Laboreszkozok listaja — PreAnalytiX QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) 04/2021 3



~sample” (Minta) fiok, cs6tartd a proteinaz K enzimhez, ,A” nyilas

Megjegyzés: A proteinaz K sziikséges térfogatanak elékészitését a megfeleld protokoll lap ismerteti.

Megjegyzés: A proteindz K enzimet tartalmazo csétartot a ,.Sample” (Minta) fiok ,A” nyilasaba kell helyezni.

Protokoll
Katalégusszam- Erintéképernydn PAXcircDNA PAXcircDNA
Gyarté Anyag példa megjelend név Inzert PAXcircDNA 2400 PAXcircDNA 4800 PrimaryTube 2400 PrimaryTube 4000

Corning* 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube 352051 BD#352051 Inzert nem
17 x 100 mm FalconPP 17x100 sziikséges

* A BD volt ennek a csének a korabbi gyartéja; jelenleg a Corning, Inc. az Uj gyarto.
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.Eluate” (Eluatum) fiok

Katalégusszam-

Erintéképernyén

graduated conical tube,
non-skirted

AdapterV1 (no BC)

*T1.5 Screw

SL#E1415-2231
**T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

Gyarto Anyag példa Katego6ria megjelené név Az eluciés nyilasokon lévé adapter
QIAGEN Elution Microtubes CL 96 19588 Deep Well QIA#19588 Elution Microtube Rack QS, 96 cellas,
*EMTR katalégusszam: 9020730
(1-es hitényilas)
Eppendorf® 1.5 ml Eppendorf LoBind® 0030108.051 Tubel.5 ml EP#0030108.051 Micro Tube Snap Cap, 24 cellas,
Snap Cap Safe-Lock tube *T1.5 Snap Cap katalégusszam: 9020731
(1-es hiitényilas)*
Sarstedt® 1.5 ml Microtube, PP, 72.607 Tube, 1.5 ml Adapter V2 = SAR#72.607 Micro Tube Screw Cap QS, 24 cellas,
non-skirted *T1.5 Screw katalégusszam: 9020674
(1-es hitényilas)
Sarstedt 2.0 ml Microtube, PP, 72.693 Tube 2.0 ml/Tube_2.0ml  SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS, 24 cellas,
non-skirted AdapterV1 (no BC) *T2.0 Screw katalbgusszam: 9020674
(1-es hitényilas)
SAR#72.693 Micro Tube Screw Cap QS (1-es hitényilas)
**T2.0 Screw
SAR#72.693 24-Tube 1.5/2.0 ml QS (2—4-es nem hiitdé
T2.0 Screw nyilasok)
Starlab 1.5 ml Microtube, E1415-2231 Tube, 1.5 ml/Tube_1.5ml SL#E1415-2231 Micro Tube Screw Cap QS, 24 cellas,

katalégusszam: 9020674
(1-es hitényilas)

Micro Tube Screw Cap QS (1-es hiitényilas)

1,5/2,0 ml-es QS (2—4-es nem hiitd nyilasok)

PAXcircDNA
2400

Protokoll

PAXcircDNA  PAXcircDNA
PAXcircDNA  PrimaryTube PrimaryTube
4800 2400 4000

* Olyan laboreszkdzt jeldl, amely vonalkoddal jellt hiitéadapter hasznalataval lehithet6.
** QOlyan laboreszkdzt jeldl, amely vonalkéddal nem jellt hiitéadapter hasznalataval lehiitheté (a QIAsymphony AS készllékre nem vihet6 at, és azon nem hasznalhato).
T Olyan laboreszkozt jeldl, amely a QIAsymphony AS készlilékre nem atvihet6 és azon nem hasznalhato.
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A rendelési informé&ciokat a www.qgiagen.com/goto/QIAsymphony oldalon olvashatja el.

A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozéas Leiras

R1, 2021. aprilis Az 516-8 laboratériumi eszkdzcsomag elsé kiadasa

R2, 2021. aprilis 4(CE 0123)" lecserélve normal formatumu szévegben az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél szold rendelet X. mellékletében meghatarozott formai
kévetelményeknek megfeleléen

A licenccel kapcsolatos legfrissebb informéciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok a megfelel6 QIAGEN kit kézikonyvében, vagy felhasznaldi kézikdnyvében talalhatok.
A QIAGEN kitek kézikdnyvei és felhasznal6i kézikbnyvei a www.giagen.com webhelyen érhetdk el, illetve a QIAGEN mdszaki lgyfélszolgalattdl vagy a terlletileg illetékes
forgalmazotol szerezhetdk be.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN csoport); BD™ (Becton, Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf® (Eppendorf AG); PAXgene® (PreAnalytiX GmbH); Sarstedt®, (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab International GmbH). A dokumentumban hasznalt
bejegyzett nevek, védjegyek stb. akkor sem tekinthetok a torvényi védelmen kiviil esének, ha nem rendelkeznek kiilon jeloléssel.

HB-2866-L01-002 © 2021 QIAGEN, minden jog fenntartva.
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