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Rendeltetésszer(l hasznalat

A QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit magneses-részecske alapu technologiat
alkalmaz, mely a biolégiai mintakbdl torténd human eredetli cirkulalo, sejtmentes-DNS
automatizalt izolalasara és tisztitasara szolgal.

A terméket szakembereknek, példaul molekularis biolégiai technikdban képzett
szakembereknek és orvosoknak javasolt hasznalnia.

A QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit in vitro diagnosztikai hasznalata javasolt.

Osszefoglalas és magyarazat

A cirkulalé sejtmentes nukleinsavak (ccfDNS-ek) a plazméaban vagy a vizeletben talalhatéak,
altalaban révid fragmensek formajaban, <1000 bp (DNS) <1000 nt (RNS), vagy kevesebb,
mint 20 nt (MiRNS-ek) hosszisagban. A biolégiai mintdkban, mint példaul a plazméaban vagy
a vizeletben 1évé cirkulalo, sejtmentes nukleinsavak koncentracidja altalaban alacsony és
egyéntél fuggben valtozhat. A ccfDNS koncentracidja 1-100 ng/ml tartomanyban lehet. A
QlIAsymphony DSP Circulating DNA rendszer egy hasznalatra kész in vitro rendszer, mely
a QlAsymphony SP készuléken torténd human plazmabdl és vizeletbdl valé human cirkulald,
sejtmentes DNS kvalitativ tisztitasara alkalmas.

A QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit a teljes automatizalashoz és a bioldgiai mintakbol
torténd human ccfDNS egyideji tisztitasara minden reagenst tartalmaz. Az 6sszes vérvétel
cs6hoz tartozd teljesitmény mutatét nem allapitottdk meg, azt a felhasznéldnak Kkell
igazolnia/validalnia. A magneses-részecske alapu technolégia lehetévé teszi a nukleinsavak
kivald mindségi tisztitasat, melyek fehérjéktdl, nukledzoktdl és egyéb szennyezddésektél
mentesek. A tisztitott ccfDNS a downstream applikaciok széles tartomanyaban
alkalmazhaté. A QIAsymphony SP a tisztitasi eljaras minden lépését elvégzi. Maximum 96
minta, 24-es kétegekben (batch), egy futasban keril feldolgozéasra. A vizeletmintak manualis
mintaelékészitést igényelhetnek.
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Az eljaras alapelvei

A QIAsymphony technoldgia 6tv6zi az anioncsere alapu nukleinsav tisztitds sebességét és
hatékonysagat a magneses részecskék kényelmes, egyszeri kezelésével (1. dbra alabb).
A tisztitasi eljaras a potencialisan fert6zé mintak biztonsagos és reprodukalhat6 kezelésére
szolgal, és 3 lépést tartalmaz: kdtés, mosas és eludlas (lasd a folyamatabrat az 5. oldalon).
A felhasznal6 kildonb6z6 kiindulasi minta térfogatok kozil valaszthat.

.— Leoldas

Mégneses Mdgneses
rad rod
Rad
burkolat

Rud burkolat

1. Reagens és Lassu fel-le torténé Atvitel Arad burkolatanak gyors fel- 2. Reagens és
magneses ‘mozgatas a magneses és lefelé mozgatasa a magneses
részecskék részecskék maéagneses részecskék részecskék
osszegyiijtésére elengedésre
1. lyuk 2. lyuk

1. dbra: A QIAsymphony SP miikédési elvének vazlatos dbrdja. A QIAsymphony SP magneses
részecskéket tartalmazé mintéakat dolgoz fel az alabbiak alapjan: A méagneses rudat védé burkolat a
mintat tartalmazé lyukba meriil és vonzza a magneses részecskéket. A magneses rad burkolata egy
masik lyuk f6lé pozicional és a magneses részecskéket elengedi. Ezek a Iépéseket tobbszor
ismétlédnek a minta feldolgozésa soran. A QIAsymphony SP 24 méagneses rudbdl allé magneses fejet
haszndl és ezaltal egyidejlileg akar 24 mintat is feldolgozhat.
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QlAsymphony DSP Circulating DNS

Plazma  Vizelet

Gépen kivili elokezelés
vagy stabilizalas

QIAsymphony-ra

Minta plusz kotopuffer,
proteinaz K és magneses
részecskék atvitele a
mintakezel6 tartalyba

Minta plusz kotopuffer,
proteindz K és magneses
részecskék atvitele a
mintakezel6 tartalyba

l Minta atvitele a

DNS kétédése a
magneses
részecskékhez

Mégneses
elvalasztas

Mégneses
szepardlas

Tiszta, j6 minéségii DNS
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Biztositott anyagok

A kit tartalma

QIAsymphony DSP Circulating DNS Kit (292)
Katalogusszam 937556
Reakciok szama 192

Megnevezés Mennyiség
RC Reagens cartridge* REAG | CART 2

t

PROTK QIAGEN Proteinase K 6 x 10 ml
PL Lyukaszt6 Fedd 2
RSS Ujrahasznélhaté Kupak 2

Készlet (Reuse Seal

Set)*

Hasznalati Utmutaté (Kézikdnyv) 1

* Natrium-azidot tartalmaz tartositoszerként.

T Lasd 22. oldal a jel6lések és definiciok listajanal.

* Az Ujrahasznalhaté Kupak Készlet (Reuse Seal Set) 8 Ujrahasznalhaté kupak csikot (Reuse Seal
Strips) tartalmaz.
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Felhasznald altal biztositandd eszkdzok
reagensek

Vegyianyagokkal torténé munka soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi képenyt,
eldobhaté kesztylt és véd&szemiveget. Tovabbi informacié érdekében tajékozédjon a
megfeleld biztonsagi adatlapokbdl (safety data sheets, SDSs), melyek a termék

forgalmazojanal érhetéek el.

Bizonyosodjon meg rdla, hogy a készilék a gyartoi utasitasoknak megfeleléen ellenérzott
és kalibralt.

® QIAsymphony SP (Kat.szam 9001297)

® Mintakezel6 tartalyok (sample prep cartride), 8 féréhelyes tartdé (Kat.szam 997002)
® 8-as rud burkolat (8 rodcover) (cat. no. 997004)

® Sz(rdvel ellatott pipettahegyek, 200 ul és 1500 pl (Kat.szamok 990332 és 997024)

® Mintacstvek. A kompatibilis els6dleges és masodlagos cséformatumokhoz tekintse
meg a laboratériumi eszkoz listat, amely a www.qiagen.com termékoldalanak készlet
(resources) fiile alatt talalhato.

® Ellcios csovek és lemezek. A kompatibilis ellcios csé és lemezformatumhoz tekintse
meg a laboratériumi eszkoz listat, amely a www.qiagen.com termékoldalanak készlet
(resources) fiile alatt talalhato.

e [Foszfat-pufferolt séoldat (PBS, sziikséges lehet a minta térfogatanak kiegészitésére)
® \Vortex keverd
® ATL Puffer (a vizelet mintak el6kezeléséhez; Kat.szam 939016)

® A vizeletmintak el6kezeléséhez és stabilizalasahoz szlikséges tovabbi anyagokhoz
kérjik, olvassa el a termékleiras forrasfil alatt talalhato protokoll lapot

www.giagen.com.
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Figyelmeztetések és ovintezkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
A kit hasznalata elétt figyelmesen olvassa el az 0sszes utasitast.

Vegyianyagokkal torténé munka soran mindig viseljen megfeleld laboratériumi képenyt,
eldobhatd kesztyiit és ved&szemuveget. Tovabbi informéacié érdekében tajékozddjon a
megfeleld biztonsagi adatlapokbdl (safety data sheets, SDSs). Ezek online feliileten
kényelmesen elérhetéek PDF formatumban a www.qgiagen.com/safety oldalon, ahol
megtalalhatja, megnézheti, letdltheti és kinyomtathatja minden egyes QIAGEN® kithez és kit
komponenshez tart6z6 SDS lapot.

Figyelmeztetés  Személyi sériilés veszélye
Ne adjon fehéritészert vagy savas oldatot kdzvetleniil a
mintael6készités soran keletkezett hulladékhoz.

A reagens cartridge-ban (RC) lévé pufferek natrium-azidot tartalmaznak. Ha a kit pufferei
kiomlottek, tisztitsék fel megfeleld laboratériumi detergenssel és vizzel. Ha a kidmlott
folyadék potencialisan fert6z6 anyagokat tartalmaz, az érintett tertletet el6szor laboratriumi
detergenssel és vizzel, majd 1% (v / v) natrium-hipoklorittal (hipo) tisztitsdk meg.

A kovetkezd veszély és ovintézkedési megjegyzések vonatkoznak a QIAsymphony DSP
Circulating DNA Kit dsszetevdire.
MBS3

Tartalmaz: Natrium-azidot. Figyelemmeztetés! Lenyelve artalmas lehet. Ha rosszul érzi
magat, forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.
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Proteinaz K
Tartalom: Proteinaz K. Veszély! Enyhe bdrirritaciot okoz.
Belélegezve allergiat vagy asztmas tuneteket vagy légzési
nehézségeket okozhat. Kerilje a por/ flist/ gaz / koéd / para / permet
belélegzését. A  maradékot/tartdlyt egy  engedélyezett
hulladékmegsemmisit6 Gizembe juttassa el. Légz&rendszeri tiinetek
esetén: hivja fel a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT, vagy forduljon
orvoshoz / szakorvoshoz. BELELEGZES ESETEN: Ha a légzés
nehezitett, akkor a sériltet friss levegdre kell vinni, és a l1égzésre

kényelmes helyzetben, nyugalomban kell tartani. Viseljen légzést

védo felszerelést, maszkot.

QSE2
Veszély! Sulyos égési sérillést és szemkarosodast okoz. A

maradékot/tartalyt egy engedélyezett hulladékmegsemmisité
izembe juttassa el. HA SZEMBE KERUL: Ovatosan 6blitsiik ki
vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha volt a
szemben és kénnyen kezelhets. Folytassa az oblitést. HA BORRE
(vagy hajra) KERUL: Azonnal tavolitsa el / vegye le az sszes
szennyezett ruhat. A bért vizzel / zuhannyal 6blitse le. Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Elzarva

tarolja. Viseljen véd6kesztyl(t / védéruhazatot / szemvédét /

arcvédot.

QSW9 Tartalom: etanol. Veszély! Sulyos szemirritaciét okoz. Tlizveszélyes
@ folyadék és g6z. A maradékot/tartalyt egy engedélyezett
hulladékmegsemmisité lizembe juttassa el. Ha a szemirritacié nem

szlinik: orvosi ellatast kell kérni. H6t8I / szikratdl / nyilt 1dngtdl / forrd

fellletektdl tavol tartandd. - Tilos a dohanyzas. Tarolja jol szell6z6
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helyen. Hutve tarolja. Viseljen véddkesztylt / védbruhdzatot /

szemvéd6t / arcvédot.

Reagens tarolas és kezeles

A QlAsymphony DSP Circulating DNA kitet szobah6mérsékleten (15-25 °C) kell tarolni. A
reagens tartokban (cartridge) (RC) a magneses részecskék aktivak maradnak, ha ezen a
hémérsékleten taroljak.

Megjegyzés: A QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit cimkéje jelzi a kit lejarati datumat.
Az eredményfajl kizarélag a reagens tartaly (cartridge, RC) lejarati idejét dokumentalja.

Ne hasznalja a QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit-et a lejarat utan.

A kit tartalma

A QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit hasznalatra kész Proteinaz K oldatot tartalmaz,
mely szobahémérsékleten tarolhato.

Ne tarolja a reagens tartokat (cartride, RC) 15°C alatti hémérsékleten.

A mar hasznalt reagens cartridge-ok (RC) legfeliebb 4 hétig tarolhatok, igy
koltséghatékonyabb a reagensek Ujrafelhasznalasa és rugalmasabb mintafeldolgozas is
lehetséges. Ha egy reagens cartridge-ot (RC) részben hasznalnak, tegye fel a magneses
részecskéket tartalmaz6 valya kupakjat, és a reagens catridge-ot (RC) a mellékelt
Ujrahasznéalhaté Kupak csikkal “Reuse Seal Strips” azonnal zéarja le a protokoll vége utan,
hogy elkerilje a parolgast.
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Ahhoz, hogy elkerillje a parolgast a reagens cartridge-ot maximum 15 éran at (beleértve a
futasi idétartamot is) szabad nyitva hagyni, maximum 32 °C kornyezeti h6mérsékleten. A kit
komponenseinek helytelen tarolasa a pufferek gyorsabb éregedését okozzak.

Az alacsony mintaszamu (<24) futasi adagok hasznalata ndveli mind a reagens cartridge-ok
(RC) nyitott allapotanak idejét, mind a sziikséges puffermennyiséget, amely potencialisan
csokkenti a cartridge-onkénti lehetséges mintael6készitések teljes szamat.

Kerllje a reagens cartridge-ok (RC) UV fénykitettségét (példaul UV dekontaminéacié), mivel

az expozicié a reagenspatronok (RC) és pufferek gyorsitott dregedését okozhatja.
A minta gydjtése és elOkészitése

Az automatizalt eljarassal (beleértve a specialis protokollokkal hasznalhaté mintacsdvekkel
kapcsolatos informacidkat) és a specifikus mintael6kezeléssel kapcsolatos tovabbi
informéaciokért tekintse meg a megfelelé weblaplapot, amely a www.qgiagen.com
termékoldal forrasoldalan talalhato.
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Eljaras
A QIAsymphony SP készuléken torténd automata izolalas

A QlAsymphony SP automatizalt mintael6készitési folyamata egyszer( és kényelmes. A
mintakat, reagenseket, fogydeszkdzoket és az eluatumokat kiilénb6z6 fibkokban kilénitik
el. Egyszer(ien toltse be a mintakat, a specialis patronokban Iévé reagenseket és elére
elékészitett fogydeszkdzoket a megfeleld fiokba a futas elétt. Inditsa el a protokollt és
vegye ki a tisztitott DNS-t az Eluatum "Eluate" fiokbdl a feldolgozas utan. Lasd a
készilékhez mellékelt felhasznal6i kézikdnyvet a hasznalati utasitasoknal.

Megjegyzés: Az opcionalis karbantartas nem kételez6 az eszkéz miikddéséhez, de nagyon

ajanlott a szennyezddés kockazatanak csokkentése érdekében.

A rendelkezésre allo protokollok folyamatosan bdévilnek, és tovabbi QIAGEN protokollok

ingyenesen letdltheték a www.giagen.com/goto/dsphandbooks cimen.

A reagens cartride-ok (RC) betoltése a Reagensek és Eszkdzok "Reagents and

Consumables" fibkba

A DNS tisztitasara szolgal6 reagenseket innovativ reagens cartridge-ok (RC) tartalmazzak
(2. abra, 13. oldal). A reagens cartridge (RC) minden valyGjaban egy adott reagens, példaul
magneses részecskék, kotépuffer, mosdpuffer vagy eluciés puffer van. A részlegesen
hasznélt reagens cartridge-ok (RC) az Ujrahasznalhaté6 Kupakcsik “Reuse Seal Strips”
(RSS) hasznélataval ujra lezarhatéak késdbbi, ismételt felhasznalas céljabdl, amely a

maradék reagensek miatt keletkezé hulladék keletkezését elkerili a tisztitasi eljaras végén.
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Mégneses
Lyukaszté részecske
feds (PL) vélyd

Keret
reagens
vélydkkal

Reagens
cartridge
tartd

2. dbra: QIAsymphony reagens cartridge (RC). A reagens cartridge-ok (RC) a protokoll futadsahoz

szikséges dsszes reagenst tartalmazzak.

Az eljaras megkezdése el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a magneses részecskék
megfeleléen fel vannak szuszpendalva. Tavolitsa el a magneses részecskéket tartalmazoé
valyut a reagens cartridge keretrél, legalabb 3 percig alaposan vortexelje, majd helyezze
vissza a reagens cartridge keretre az els6 hasznalat el6tt.

Megjegyzés: A magneses részecskék szine megvéltozhat. Ez nem befolyasolja a
teljesitményt.

Helyezze a reagens cartridge-ot (RC) a reagens cartridge tartoba. Mielétt az els6 alkalommal
hasznélna a reagens cartride-ot (RC) helyezze el a Lyukaszt6 (piercing) fedét (PL) a reagens
cartridge (RC) tetejére. (2. abra, fenn).

Megjegyzés: A Lyukaszto fed6 (PL) éles. Vigyazzon, amikor a reagens cartridge-ra (RC)
helyezi. Gy6z6djon meg réla, hogy a Lyukaszto fed6t (PL) a reagens cartridge-ra (RC)

helyes iranyba helyezte.
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Miutan a magneses részecske tartd fedelét eltavolitottuk, a reagens cartridge-ot (RC) a
Reagensek és Eszkzoék "Reagents and Consumables” fiokba téltjik.

A részben hasznalt reagens cartridge-ok (RC) a kdvetkezé hasznalatig tarolhatéak (lasd

“Reagens tarolas és kezelés” 10. oldal).

Megjegyzés: A Proteinase K-t a www.qiagen.com termékoldalon talalhat6 protokollban

talalhat6 informaciok alapjan kell hozzaadni a reakcidhoz/izolalashoz.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg réla, hogy a reagens cartridge-ok, a magneses részecskék és
a Proteinaz K tartalyok nem cserélédtek 6ssze a kiilénbdzd kit tételek kdzott.

Mianyag eszk6zok betdltése a “Reagensek és Eszk6zok” fiokba

A mintael6készitd cartridge-okat, a 8-as rud burkolatot (mindkett6 el6kodolt
egységdobozokban), és eldobhatd sziir6s pipettahegyeket (200 pl-es pipettahegyek kék
allvanyban, 1500 ul-es pipettahegyek fekete allvanyban) a Reagensek és Eszk&zok

"Reagents and Consumables" fiokba téltse be.

Megjegyzés: Gy6z6djon meg rola, hogy az egységdobozok fedelét eltavolitotta, miel6tt

azokat a Reagensek és Eszk6zok "Reagents and Consumables" fiokba helyezné.

Megjegyzés: A pipettahegyek olyan szlrbéket tartalmaznak, amelyek segitenek

megakadalyozni a keresztszennyez6dést.

A QlAsymphony SP munkaasztalon [évd pipettahegy tartdkat fel lehet télteni mindkét tipusu
pipettahegy tartéval. A QIAsymphony SP azonositja a betdltott pipettahegyeket a készlet

ellen6rzés soran.

Megjegyzés: Ne toltse Ujra a pipettahegy tartokat vagy az egységdobozokat a

mintael6készitéshez vagy a 8 darab rad burkolatot egy masik protokoll elinditasa elétt. A
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QIAsymphony SP a részben hasznalt pipettahegy tartokat és egységdobozokat is tudja
hasznalni.

A sziikséges kellékekhez tekintse meg a megfelelé protokoll lapot, amely a
www.qiagen.com termékoldalon talalhaté meg. A mianyag termékek rendelési informacioit
lasd a 30. oldalon.

A Hulladék “Waste” fiok betoltése

A futtatas soran hasznalt mintakezelé tartalyokat és a 8-as rud burkolatot a "Hulladék"
fiokban lévé Ures dobozokba gydijti a rendszer. Gy6z6djdon meg rola, hogy a "Hulladék" fidk
elegendd Ures egység dobozokat tartalmaz a protokoll futasakor keletkezett mianyag

hulladék tarolasara.

Megjegyzés: Bizonyosodjon meg rola, hogy az egységdobozok fedelét eltavolitotta, miel6tt
az egységdobozokat a "Hulladék" fiokba tdltené. Ha 8-as ridburkolat dobozokat hasznal a
hasznalt mintakezel6 tartalyok és 8-as rud burkolatok gy(ijtésére, gy6z6djon meg arrdél, hogy
a doboz (aljan 1évé) tavtartot eltavolitottak.

A hasznalt pipettahegyeket tartalmaz6 zsakot a "Hulladék" fidk elllsé oldalahoz kell
csatlakoztatni.

Megjegyzés: A pipettahegy hulladékzsak jelenlétét a rendszer nem ellenérzi. Gy6z6djon
meg roéla, hogy a pipettahegy hulladékzsak megfeleléen van rogzitve a protokoll inditasa
elétt. Tovabbi informéaciokért tekintse meg a késziilékhez mellékelt felhasznaléi kézikdnyvet.
Uritse ki a pipettahegyes hulladékzsakot, maximum 96 minta feldolgozasa utan, hogy
elkertlje a pipettahegy elakadasat.

A hulladék tartaly a tisztitasi eljards soran keletkezett folyadék hulladékot is gydjtik. A
“Hulladék” fi6kot csak akkor zarhatja be, ha a hulladék tartaly a helyén van. A folyékony
hulladékot a helyi biztonsagi és kérnyezetvédelmi eléirasoknak megfeleléen tavolitsa el. Ne
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autoklavozzuk a folyadékkal telt palackot. Uritse ki a hulladékpalackot maximum 96 minta
feldolgozasa utan.

Az Eluatum “Eluate” fiok betoltése

Toltse be a sziikséges ellcios racket az Eluatum "Eluate” fiokba. Mivel az eluatumok hosszu
tavl tarolasa az Eluatum "Eluate” fiokban parolgashoz vagy kondenzacidéhoz vezethet, a
hltési poziciot kell hasznalni. Csak az els6é poziciét (legbeldl) "Elution slot 1" hasznalja, a
megfeleld hiité adapterrel.

Készlet ellenérzés

A futdas megkezdése elétt a készlilék ellendrzi, hogy a sorban all6 tétel(ek) (batch) szamara

elegendd fogydeszkdz van betdltve a megfeleld fiokokba.

A minta el6készités

A QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit human plazmabdl és vizeletbdl térténd cirkulalo,

sejtmentes DNS automata izolalasara szolgal (1. tablazat,17. oldal).

Meg kell akadalyozni a habképz6dést a mintakban vagy a mintakon. A mintakon Iévé hab
rossz mintamennyiség pipettazasahoz vezethet. A kiindulasi anyagtol fliggéen a minta
elékezelése szilkséges lehet. A mintakat szobahémérsékletre (15-25 °C) kell tartani a

futtatas megkezdése el6tt.

Az automatizalt eljarassal (beleértve a specialis protokollokkal hasznalhaté mintacsoévekkel
kapcsolatos informaciokat) és a specifikus mintael6kezeléssel kapcsolatos tovabbi
informaciokért tekintse meg a megfelel6 weblaplapot, amely a www.giagen.com

termékoldal forrasoldalan talalhaté.
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DNS tarolas

A minta feldolgozasa utan az eluatumok 2-8 °C-on legfelijebb 1 honapig tarolhaték. Az
eluatumok hosszl tavon -20 °C-on vagy -80 °C-on tarolhatok. A fagyasztott eluatumokat
nem szabad haromnal tébbszor felolvasztani

Protokoll attekintés

1. tdblazat: Protokoll attekintés

Minta térfogat Eltciés térfogat QIAsymphony SP
Minta (ul) (ul) protokoll
Plazma, 2000 60 circDNA_2000_DSP
vizelet - -
4000 60 circDNA_4000_DSP

Fontos pontok a kezdés elétt

® Gyb6zb6djon meg rola, hogy ismeri a QlAsymphony SP mikddését. A hasznalati
utasitasokat lasd a készulékhez mellékelt felhasznaldi kézikonyvbdl.

® Az opcionalis karbantartas nem kételezé az eszkdz miikédéséhez, de nagyon ajanlott

a szennyez6dés kockazatanak csokkentése érdekében.
® Az eljaras megkezdése el6tt olvassa el a "Az eljaras alapelvei" cim(i részt a 4. oldalon.

o Gy6z8djon meg arrdl, hogy ismeri a hasznalni kivant eljarasnak megfeleld protokoll
lapot. (A protokollal kapcsolatos lapok a www.giagen.com termékoldal forrasoldalan
talalhatok).

e Kerlilje a reagens cartridge (RC) er6teljes razasat, ellenkez6 esetben hab keletkezhet,
ami folyadékszint-detektalasi problémakhoz vezethet.

® Az ATL puffert igényld el6kezelés megkezdése el6tt ellendrizze, hogy képz6dott-e
csapadék az ATL pufferben. Sziikség esetén a csapadékot oldja vissza melegitéssel
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70 °C-os vizfiirdében valé enyhe kevertetéssel. Tavolitsuk el a buborékokat az ATL

puffer fellletérol.

Teendodk a kezdés el6tt

Az eljaras megkezdése el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a magneses részecskék
megfeleléen fel vannak szuszpendalva. Tavolitsa el a magneses részecskéket
tartalmazé valyut a reagens cartridge keretrél, az elsé hasznalat el6tt legalabb 3 percig

alaposan vortexelje, majd helyezze vissza a reagens cartridge keretre.

Gy6z46djon meg réla, hogy a lyukaszto (Piercing) fed6t a reagens cartridge-ra helyezte,
€s a magneses részecske valyu kupakjat eltavolitottak, vagy ha mar hasznalt reagens
cartridge-ot hasznal, gy6z6djon meg arrdl, hogy az ujrahasznosithaté kupak csikot

eltavolitottak.

A Proteinaz K nincs a reagens cartridge-ban, de azt a felhasznal6nak biztositania kell
(mintatarté fidk, A nyilas, 1. és/ vagy 2. pozicid). Gy6z8djon meg arrdl, hogy a
megfeleld proteinaz K térfogat elérhetd. (Részletes informaciéért nézze meg a
protokollt, amely a www.giagen.com termékoldal forrasoldalan talalhatd.).

Ha a mintak vonalkoddal rendelkeznek, helyezze a mintakat a csétartdba gy, hogy a
vonalkédok a vonalkéd olvasé felé nézzenek a QIAsymphony SP bal oldalan.

Az egyes protokollokkal kompatibilis mintacsévekrél a megfelelé laboratériumi eszkéz
listaban olvashat, amely a www.qgiagen.com termékoldal forraslapjan talalhato.

A masodlagos csévek minimum mintatérfogatardl az informaciokat a megfeleld
laboratériumi eszkoz listaban talalja, mely a www.giagen.com termékoldal forraslapjan
talalhato.

Protokoll: Cirkulalé sejtmentes DNS tisztitasa

Az aldbbiakban egy altalanos protokoll talalhaté a QIAsymphony DSP Kitek-et hasznalatara.

Az egyes protokollok részletes informacioi, beleértve a térfogatokat és a csoveket,
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megtalalhatok a protokoll dokumentumban, amelyek a www.giagen.com termékoldal
forrasfulén talalhatok.

1. Zarja be az dsszes fidkot és a készlilék fedelét.

2. Kapcsolja be a QIAsymphony SP késziléket és varjon, amig a Mintael6készités
“ Sample Preparation” megjelenik a kijelzén valamint az inicialasi folyamat
befejezddik.

A bekapcsolé gomb a QIAsymphony SP alsé, bal sarkaban talalhato.

3. Jelentkezzen be a késziilékre.

4. Toltse be a megfeleld elucios tartélyt az Eluatum “Eluate” fidkba.

Ne toltsén be 96-well plate-et az “Elution slot 4” részébe. Az “Elution slot 1"-et a
megfelel hitéadapterrel kell hasznalni.

Amikor 96-lyukd lemezt hasznal, bizonyosodjon meg réla, hogy a lemez megfeleld
helyzetben van, mivel a helytelen elhelyezés a minta keveredését okozhatja a
downstream elemzés soran.

Ha az Elution Microtubes CL lemezt hasznalja, tavolitsa el az aljat a lemez
csavarasaval, amig az also rész le nem esik.

5. Bizonyosodjon meg rola, hogy a Hulladék “Waste” fiok megfeleléen el6 van készitve és
megfelel a Hulladék “Waste” fiok készletellenérzésén, beleértve a pipettahegy ledobét
és a folyadék hulladéktartalyt. Amennyiben sziikséges cserélje ki a pipettahegy
hulladékzsakot.

6. Toltse be a megfelel6 reagens cartridge-okat és eszkdzoket a Reagensek és Eszkdzok
“Reagents and Consumables” fidkba.

7. Végezze el a Reagensek és Eszkdzok “Reagents and Consumables” fiok
készletellenérzését.

8. Helyezze el a mintakat a megfelel6 mintahordozéba, és toltse be 6ket a Minta “Sample”
fiokba.
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9. Hasznalja az érint6képernyét, vigye be a megfeleld informéaciokat minden egyes

mintatételrdl és a hasznéland6 Proteinaz K-rol.
Vigye be a kdvetkezd informaciokat:
® Minta informacié (a hasznal mintatarté rack-tél fliggéen)

® [uttatni kivant protokoll (Assay Control Set)
® Eldcios térfogat és kimeneti pozicié

A tételekrdl tortént informaciok betaplalasa utan, a statusz Toltott-rél “LOADED”
Véarakozora “QUEUED” valtozik. Amint egy tétel varakozoéva valtozik, megjelenik a

Futtatds “Run” gomb.

10. Helyezze el a Proteindz K-t a megfelelé mintatartéba az 1-es és a 2-es pozicidba és
toltse be Sket a Minta “Sample” fiok A slot részébe.

11. Az “IC" gomb megnyomasaval hatarozza meg a Proteinaz K-t.

12. Nyomja meg a Futtatas “Run” gombot a tisztitasi eljaras megkezdéséhez.

Minden feldolgozasi Iépés teljesen automatizalt. A protokoll futdsanak befejezésével a
statusz megvaltozik Futas alattrol “RUNNING” Befejezettre “COMPLETED” .

13. Vegye ki az Eluatum “Elute” fiokban Iévé tisztitott nukleinsavat tartalmazo ellcios

tarolot.

14. A DNS azonnal felhasznalhaté vagy 2—8°C-on, -20°C-on, vagy -80°C-on tarolhat6.

Azt javasoljuk, hogy amint befejez6détt a futas, tavolitsa el az eluatum plate-et az
Eluatum “Eluate” fiokbol. A hémérséklet és a paratartalom fiiggvényében a futas
befejeztével a QIAsymphony SP-ben hagyott ellcids lemezek esetében kondenzacio
vagy parolgas tapasztalhato.

Altalanossagban elmondhatd, hogy az eluatumokba nem keriill magneses részecske.
Ha mégis szennyez6dés tapasztalhaté az eluatumban az nem fogja befolyasolni a

downstream alkalmazésokat.

Amennyiben a downstream alkalmazas kivitelezése el6tt mégis szilkséges a magneses
részecskék eltavolitasa, helyezze el az eludtumot tartalmazé cséveket vagy lemezeket
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15.

16.

17.

18.

egy megfelel6 magnesre és az eluatumot pipettazza at egy tiszta csébe (Lasd
“Fuggelék: Cirkulald sejtmentes DNS kvantifikalasa”, 29. oldal).

Minden egyes eluatumot tartalmazé lemezrél eredményfajl készil.

Ha a reagens cartridge nincs rendszeresen hasznalva zarja le a megfelelé
Ujrahasznosithaté Kupak csikkal “Reuse Seal Strips” a protokoll befejeztével, hogy
elkeriilje a parolgast.

Megjegyzés: A hasznalt reagens cartridge-ok (RC) tarolasarél bévebb informaciét a
“Reagens tarolas és kezelés”, 10. oldal fejezetben talal.

A hasznalt mintatarté cséveket és a hulladékot a helyi biztonsagi eléirasok szerint
kezelje. A biztonsagi informéaciokat megtaldlja a “Figyelmeztetések és dvintézkedések”
cimifejezetben, a 8. oldalon.

Tisztitsa ki a QIAsymphony SP-t.

Kdvesse a kezlési utasitasokat a készlilékéhez mellékelt felhasznaléi kézikényv
alapjan. Rendszeresen tisztitsa meg a pipettavédéket (cseppenés gatlo), hogy

minimalizalja a keresztszennyezddést.

Zarja be a készllék fidkjait és kapcsolja ki a QIAsymphony SP késziiléket.

MinGségellendrzés

A QIAGEN ISO-mindgsitett minGségellendrzési rendszerének megfeleléen a QIAsymphony

DSP Circulating DNA Kit minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az

el6irt paramétereknek, ezzel biztositjak a kit egyenletes és kifogastalan minéségét.

Korlatozasok

A rendszer teljesitményét olyan teljesitményértékelési tanulmanyokban hataroztak meg,

amelyekben human plazmabdl és vizeletbdl human cirkulalo, sejtmentes DNS-t tisztitottak.

QlAsymphony DSP Circulating DNS Kit Haszndlati Gtmutaté (Kézikényv) 03/2017 21



A felhasznalé felel6ssége, hogy validalja a rendszer teljesitményét a laboratériumaban
alkalmazott olyan eljarasokhoz, amelyeket a QIAGEN teljesitményértékelési tanulmanyai
nem tartalmaznak.

A diagnosztikai eredményekre gyakorolt negativ hatas kockazatanak minimalisra
csokkentése érdekében a késébbi downstream alkalmazasokhoz megfeleld kontrollokat kell
alkalmazni. A tovabbi validalas érdekében ajanlott az ICH Q2 (R1) Analitikai eljarasok
validalasa: Szoéveg és Mddszertan Nemzetkdzi Technikai Kévetelmény (ICH) Nemzetkozi

Konferencigjanak iranyelveit figyelembe venni.

Minden generalt diagnosztikai eredményt mas klinikai vagy laboratériumi eredményekkel
egydtt kell értelmezni.

Jelmagyarazat

Az aldbbi tabldzat szimbdélumai tartalmazzdk a hasznalati Utmutatéban hasznalt
szimboélumokat.

W A kit tartalma <N> tesztre elegendd
<N>
g Lejarat

IVD In vitro diagnosztikai orvosi eszkdz

Katalogusszam
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LO Tételszam

Anyagszam (pl.: 6sszetevo jelzés)

E!

Osszetevék (pl.: dsszetevd jeldlés)

3]
=
<

Tartalmaz (tartalom)

0
(]
4
=

Szam (pl.: fiola, palack)

Globalis kereskedelmi aruazonosité szam (GTIN)

2
Z

R a haszndlati utmutatd (kézikonyv) feliilvizsgéalatahoz,

Py,
S

és n a felllvizsgalati/verzié szam

H&mérséklet-korlatozas

Gyarto

Olvassa el a hasznalati utasitast

Figyelmeztetés

> ek
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WELL

[REAG | CaRT

Proteinaz K

Lyuk/Well szam (pl.: reagens cartridge well)

Reagens cartridge

Natrium-azid
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Hibaelharitasi Utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutaté segithet a felmerilé problémak megoldasaban. A kapcsolat
informacidhoz lasd a hatlapot, vagy latogasson el a www.qgiagen.com weboldalra.

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

Hibauzenet jelenik meg Ha egy protokoll alatt hibalizenet jelenik meg,
az érintéképernydn olvassa el a készilékhez mellékelt felhasznaloi
kézikdnyvet.

Csapadék a QIAsymphony DSP Kit reagens tartalyaban, mar nyitott/hasznalt
reagens tarto cartridge-ban

a) Puffer parolgas A tllzott parolgas a pufferek nagyobb
sékoncentraciojahoz vezethet. Dobja el a reagens
cartridge-ot (RC). Bizonyosodjon meg arrdél, hogy a
részben felhasznalt reagens cartridge (RC) puffereit
lezarja az Ujrahasznalhato Kupakcsikkal “Reuse
Seal Strips”, ha épp nincs hasznalatban a kit egy
izolalasi folyamatban.

b) Areagens cartridge (RC) A reagens cartridge (RC) 15°C alatti tarolasa
tarolasa csapadék képz6édéshez vezethet.

Kevés DNS kinyerés

a) A magneses részecskéek Az eljaras megkezdése el6tt gy6z6djon meg rola,
nem lettek teljesen hogy a magneses részecskék teljesen
Ujraszuszpendalva Ujraszuszpendalodtak. Vortexelje hasznalat el6tt

legalabb 3 percig.
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Megjegyzések és javaslatok

b) Pipettahegy eltom&dése Az oldhatatlan anyagot nem tavolitottuk el a
oldhatatlan anyag miatt mintabdl a QlAsyphony izolalasi eljaras

megkezdése el6tt.

Szlkség esetén hasznalja a megfeleld protokollban

leirt el6kezelési eljarasokat, amelyek a

www.qiagen.com termékoldalon talalhatok.

¢) A mintaanyag kis Mivel a mintaanyagban nagyon kis mennyiségi
s keringd sejtmentes DNS talalhatd, a DNS-

sejtmentes DNS-t koncentraciot nem lehet detektalni az alkalmazott

tartaimaz mennyiségi meghatarozasi médszertél fliggben.

Az érzékeny gPCR hasznalata ajanlott az

eluatumok DNS koncentracidjanak ellenérzésére.

d) A reagens cartridge A kdérnyez6 levegb cseréje a pufferek stabilitdsanak

helytelen lezarasa csOkkentéséhez vezethet, ami csokkenti a ccfDNS
extrakciéhatékonysagat mar hasznalt reagens
cartridge (RC) esetén. Gy6z8djén meg rola, hogy az
Ujrahasznosithaté Kupakcsik segitségével 6vatosan
lezarta a hasznalt reagens cartridge patronjait,
amennyiben azokat éppen nem hasznaljak

izolalasra.

26 QIAsymphony DSP Circulating DNS Kit Haszndlati Otmutaté (Kézikényv) 03/2017



Megjegyzések és javaslatok

e) A cirkulald sejtmentes
DNS gyors lebomlasa
nem stabilizalt vizelet
mintaban

Nincs vagy nem teljes
mintaatvitel

a) Helytelen minta térfogat
betdltése

b) Buborékok és/vagy hab a

mintacs6ben

A nem stabilizalt vizeletben a mintagy(jtés utan a
cirkulalo sejtmentes DNS gyors degradaciojanak
kovetkeztében lehetséges, hogy nincs DNS vagy
csak alacsony DNS koncentracié detektalhaté az
eluatumban. Ezért javasolt a vizelet mintat a
megfeleld protokoll leiras alapjan stabilizalni.

Alternativ megoldasként, a vizeletmintakat
kdzvetlenil a gyijtés és centrifugalas utan ATL-
elékezelésnek kell aldvetni, majd azt kdvetéen
rogton DNS extrakciét kell végezni a megfeleld
protokoll leiras alapjan.

Amennyiben kevesebb, mint 2,4 ml vagy 4,5 ml
mintatérfogat lett betéltve, megndvekedhet a minta
megjeltlésének kockazata vagy nem egyértelmi
mintaként (unclear) vagy pedig érvénytelen (invalid)
mintaként.

Toltse be a megfeleld mintamennyiséget a
megfeleld laboratériumi eszkdzlistaban leirtak
szerint. Ha nem all rendelkezésre elegendd minta, a
minta betoltése el6tt adjon PBS-t a mintdhoz a
kivant minta térfogatig.

A buborékok vagy hab a mintaban és/vagy a
betdltend6é minta csévekben hamis folyadékszint
detektalast és az azt kdvetd nem teljes
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Megjegyzések és javaslatok

mintavételezést eredményezhei. Tavolitsa el a
buborékokat a minta (masodlagos) csébél.

A készilék futasa alatt buborékok lathatéak a pipettahegyeken

A FIX laboratériumi
eszk6zok hasznélata
csokkentett bemeneti
minta térfogattal
kombinalva

Ha kevesebb, mint 2,1 ml mintatérfogat és 4,1 ml
mintatérfogat van betéltve a FIX laboratériumi
eszk6z hasznalataval, nagyobb a kockazata a
kevesebb mintatérfogat atvitelének, amelyet a
készilék nem észlel. Ez buborék képz&déséhez
vezethet a minta atvitel és/vagy az ezt kdvetd kotési
|épés soran.

Toltse be a helyes mintatérfogatot a megfeleld
laboratériumi eszk6z listaban leirtak szerint a FIX
laboratériumi eszk6zdk hasznélata esetén. Ha nem
all rendelkezésre elegend6 minta, a minta betdltése
el6tt adjunk hozza PBS-t a mintahoz a kivant minta
térfogatig.
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Fuggelék: Cirkulalo sejtmentes DNS
kvantifikalasa

Mivel a mintaanyagokban nagyon alacsony a cirkulalé sejtmentes DNS koncentracidja, a
DNS mérése spektrofotométerrel nem ajanlott. A cirkulald sejtmentes DNS
koncentraciéjanak meghatarozasahoz érzékeny és pontos fluoreszcencia alapu kvantitativ

meghatarozast vagy valds ideji PCR-vizsgalatot kell alkalmazni.

Ha a magneses részecskéket el kell tavolitani, a DNS-t tartalmaz6 csovet helyezze el a
megfeleld magneses szeparatorba (pl. QIAGEN 12-Tube Magnet, kat.szam: 36912), amig

a méagneses részecskéket el nem lehet kiiloniteni a csdvekbdl.

Ha a DNS mikroplate-ekben van, akkor helyezze el a mikrotiter lemezt egy megfelel
magneses szeparatorba (pl. QIAGEN 96-Well Magnet A-Type, kat.szam: 36915), amig a
magneses részecskék el nem kildnilnek. Ha nem all rendelkezésre megfelelé magneses
szeparator, centrifugaljuk a DNS-t tartalmazd csdvet 1 percig telies sebességgel egy
mikrocentrifugaban, hogy a maradék magneses részecskéket pelletaljuk.
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Termékek Tartalom Kat.szam
QIAsymphony DSP Tartalmaz 2 reagens cartridge-ot és 937556
Circulating DNA Kit (192) Proteinaz K csdvet és tartozékokat
QIAsymphony SP
QIAsymphony SP QlAsymphony minta el6készit 9001297

modul, 1 év garancia alkatrészekre
és a javitasra
Kapcsolédo termékek
Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml Buffer ATL a vizeletminta 939016
elékészitéséhez
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml flaska 1105392
Reagent Cartridge Holder (2) Reagens cartridge tart6 a 997008
QIAsymphony SP-hez
Cooling Adapter, 2 ml, v2, H(t6é adapter 2 ml-es 9020674
Qsym csavarmenetes csévekhez.
Hasznalhat6 a QIAsymphony
Eluatum "Eluate" fiokban
Cooling Adapter, EMT, v2, Hté adapter az EMT rack-hez. A 9020730
Qsym QIAsymphony Eluatum “Eluate”
fi6kjahoz
Cooling Adapter, Snap-Cap H(it6 adapter 1.5 ml Eppendorf® 9020731
Microtube QIAsymphony, LoBind Snap Cap Safe-Lock
Qsym csovekhez. A QIAsymphony
Eluatum “Eluate” fiokjahoz
Sample Prep Cartridges, 8 lyuku mintakezel6 cartridge a 997002
8-well (336) QIAsymphony SP-hez
8-Rod Covers (144) 8-as Rud burkolat a QIAsymphony 997004

SP hasznalatahoz
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Termékek Tartalom Kat.szam

Filter-Tips, 200 ul (1024) Eldobhaté sz(irével ellatott 990332
pipettahegyek, dobozolt;
(8 x 128). A QlAcube® és a
QIAsymphony SP/AS
hasznalatdhoz

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Eldobhat¢ sziirével ellatott 997024
pipettahegyek, dobozolt;
(8 x 128). A QlAsymphony SP/AS
hasznélatahoz

Tip Disposal Bags (15) Pipettahegy ledobd6 zsak a 9013395
QIAsymphony SP-hez

12-Tube Magnet Magneses részecske 36912
szeparalashoz 12 x 1.5 ml vagy 2
ml csévekbdl

96-Well Magnet Type A Magneses részecskek well-ekbdl 36915
torténd szeparalasahoz, 96-well
plate, 2 x 96-Well Microplates FB

Reuse Seal Set (20) Ujrahasznalhato témité készlet a 997006
ritkan hasznalt QIAsymphony
reagens cartridge-ok témitésére

Elution Microtubes CL Nem steril polipropilén csévek (0,85 19588
(24 x 96) ml maximalis kapacitas, kevesebb,

mint 0,7 ml tarolékapacitas, 0,4 ml

ellcids kapacitas); 2304 db 96-0s

rekeszekben; magaban foglalja a

kupakokat

A naprakész licensz informaciokért és a termék specifikus nyilatkozatokért tanulmanyozza
at a megfeleld6 QIAGEN kit kézikdnyvet vagy felhasznaloi Gtmutatoit. A QIAGEN kitek
kézikdnyvei és hasznalati Utmutatdéi a www.giagen.com oldalon megtalalhatéak vagy a
QIAGEN Technikai szolgéalatatol vagy a helyi forgalmazotél kérhetdk.
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Ennek a terméknek a megvasarlasa feljogositja a vevét, a kit human in vitro diagnosztikai szolgaltatas teljesitményszinten val6 hasznalatara. A vasarlassal
megszerzett hasznalati jogon kivill semmilyen altalanos szabadalmi vagy barmilyen mas licensz engedélyre nem jogosit ez a megallapodas.

Védjegyek: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, QlAcube® (QIAGEN Group) Eppendorf® (Eppendorf AG).
Az ebben a dokumentumban hasznalt védett nevek, kereskedelmi védjegyek stb., még ha nincsenek is kiilondsen jeldlve, mint védett nevek, nem tekintheték a
torvény altal nem védettnek.

Korlatozott Licensz megallapodas a QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit-re
Ennek a terméknek a hasznalataval barmely a kit-et beszerz6 vagy hasznald kinyilvanitja beleegyezését a kovetkez6 feltételekbe:

1. Atermék a hozzé adott termék kézikényvében szerepld protokollokkal osszhangban és csak a készletben taldlhaté elemekkel egyiitt hasznélhaté. A QIAGEN
I i szellemi tulajdonjoga alapjén nem jérul hozzd, hogy felhaszndligk és beleépitsék lemel
elemekkel, kivéve abban az esetben, ha az szerepel a termékhez biztositott kézikényvben, valamint tovébbi a www.giagen.com oldalron elérhets
protokollokban. Néhdny ezek kéziil a tovébbi protokollok kéziil QIAGEN felhaszndlék dltal, QIAGEN felhaszndlék részére bocsdtott protokollok. Ezek a
protokollok nem estek &t a QIAGEN alapos tesztjein és azokat nem optimalizélték. A QIAGEN nem garantdlia és biztositja, hogy ezek nem sértik harmadik fél
jogait.

A kifejezett licenszeken kivill a QIAGEN nem vdllal garancidt arra, hogy ez a készlet és/vagy ennek haszndlata harmadik fél jogait nem sérti

A kit és Ssszetevdinek licensze csak egyszeri haszndlatra érvényes, nem szabad azt Gjra felhaszndlni, felgjitani vagy Gjra értékesiteni.

A QIAGEN egyértelmiien elutasit minden mds (kifejezett vagy hallgatélagosan beleértett] licenszet, amelyet kiilon nem nyilvénitott ki.

A kit vevije és felhaszndléja elfogadia, hogy sem 6 maga nem teszi és senki mésnak sem engedélyez semmilyen épést, amely a fenti pontokban filtott
cselekményre vezet vagy elsegiti azt. A korldtozott licensz egyezménybe foglalt korlétozdsokat a QIAGEN bérmely birésagon keresztiil érvényesitheti, tovabba
a licensz megszegdjét a nyomozati és birésagi eljgrds teljes kltségének megtéritésére ktelezheti, beleérive az igyvédi dijakat is abban az eljgrasban,
amelynek célja a korlatozott licensz, valamint a kithez és 8sszetevSihez kapcsolédé szellemi tulajdonjog betartatdsa.

A legfrissebb licensz feltételekért latogassa meg a www.giagen.com_honlapot..

HB-2309-002 1103177 157018501 03/2017

© 2017 QIAGEN, minden jog fenntartva.

a készletben évé a készletben nem

R wd
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