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Obmedzena licenéna zmluva pre supravu QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Pouzitie tohto produktu predstavuje suhlas kupujuceho alebo pouzivatel'a supravy QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA
Kit s nasledovnymi podmienkami:

1. Produkt sa moZze pouzivat vylu€¢ne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a touto priru¢kou,
amoze sa pouzivat vylucne s komponentmi obsiahnutymi v suprave. Spolo¢nost PreAnalytiX” neudel'uje Ziadnu
licenciu v ramci Zziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie alebo spajanie
komponentov tejto supravy so ziadnymi komponentmi, ktoré netvoria sucast tejto supravy s vynimkou ustanoveni
uvadzanych v protokoloch dodavanych spolu s produktom, tejto prirucke a v dalSich protokoloch, ktoré su
dostupné na adrese www.giagen.com a www.PreAnalytiX.com.

2. Vpripade inych nez vyslovne uvedenych licencii spolo¢nost PreAnalytiX neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tato
sUprava a/alebo jej pouzitie neporusi prava tretich stran.

3. Tento spotrebny material a jeho komponenty st licenéne poskytnuté najednorazové pouZitie a nesmu sa opatovne
pouzivat, opravovat ani predavat.

4. Spolocnost PreAnalytiX sa konkrétne zrieka vetkych ostatnych vyslovnych alebo predpokladanych licencii okrem
tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

5. Kupujuci a pouzivatel tejto supravy suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat ziadne kroky,
ktoré by mohli viest k akymkol'vek ¢innostiam, ktoré su zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spolo¢nost
PreAnalytiX méZe uplatiovat prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licenénej zmluve pred akymkolvek
stdom a bude pozadovat vetky naklady na vy$etrovanie a sidne konania (vratane nakladov na pravne
zastupovanie) pri kazdom takomto kroku s cielom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo
prav dusevného vlastnictva suvisiacich so supravou a/alebo jej komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com a www.PreAnalytiX.com.
Distributori PreAnalytiX

Vyrobky PreAnalytiX vyraba a distribuuje spolo¢nost QIAGEN a BD pre PreAnalytiX.
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Zamysl'ané pouzitie

Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit na pouzitie s pristrojom
OlAsymphony SP je uréena na automatizovanu izolaciu a purifikaciu cirkulujucej
bezbunkovej DNA (ccfDNA) z plazmy vytvorenej z neupravenej venoznej l'udskej krvi
odobratej do skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube.

Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit vyuziva technologiu magnetickych
¢astic na automatizovanu izolaciu a purifikaciu ccfDNA z ludskej plazmy.

Tato suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit je urcena na diagnostické
pouzitie in vitro a profesionalnymi pouzivatel'mi, ako su technici a lekari vySkoleni
v technikach molekularnej bioldgie.

Zamyslany pouzivatel
Tato suprava je uré¢ena na profesionalne pouzitie.

Vyrobok smu pouzivat iba pracovnici Specialne pouceni a vySkoleni v technikach
molekularnej biologie, ktori su oboznameni s touto technologiou.
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Popis a princip

Suhrn a vysvetlenie

Cirkulujuca bezbunkova DNA (ccfDNA) je v plazme pritomna zvyGajne ako kratke
fragmenty (< 1000 bp). Koncentracia ccfDNA v plazme je zvycajne nizka (mbze byt
vrozsahu 1az 100 ng/ml) a medzi jednotlivymi fudmi vyrazne koliSe. Skumavka
PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube s ozna¢enim CE predstavuje v kombinacii
so supravou QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit Standardizovany postup prac
pri odbere, uchovavani a preprave krvi, stabilizacii DNA v uzavretej skimavke
anéslednej izolacii ccfDNA a jej purifikacii z ludskej plazmy pomocou pristroja
QIAGEN"® QlAsymphony SP.

Na extrakciu ccfDNA z 2,4 a 4,8 ml plazmy generovanej zo skumavky PAXgene Blood
ccfDNA Tube dvojitym odstredenim su na pristroji QlAsymphony SP uvedené
protokoly. Plazma sa prenesie v sekundarnej skumavke a spracuje sa v pristroji
QlAsymphony SP.

Alternativne su v pristroji QlAsymphony SP k dispozicii protokoly na manipulaciu
s primarnymi skiimavkami pre vstupny objem plazmy 2,4 a 4 ml. V takom pripade nie
je potrebny druhy krok odstredovania alebo prenos plazmy do sekundarnej skumavky.

Technologia magnetickych ¢astic supravy QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
umoznuje purifikaciu vysokokvalitnej ccfDNA bez obsahu proteinov, nukleaz a inych
necistot. Pristroj QlAsymphony SP vykonava vSetky kroky procedury purifikacie.
Vjednom cykle sa spracuje az 96 vzoriek v davkach po 24 kusov. Na izolovanie
genomovej DNA (gDNA) z nao¢kovanej bunkovej frakcie krvi odobratej do skumaviek
PAXgene Blood ccfDNA Tube v pristroji QlAsymphony SP si pozrite pokyny uvedené v
navode na pouzitie skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube (www.PreAnalytiX.com).
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Principy postupu

Technologia pristroja QlAsymphony SP kombinuje rychlost a uc¢innost purifikacie
nukleovych kyselin na baze vymeny aniénov s pohodinou manipulaciou s
magnetickymi casticami (obrazok 1). Postup purifikdcie je navrhnuty tak, aby
zabezpecil bezpe¢nu a reprodukovatelnd manipulaciu s potencialne infekénymi
vzorkami, a zahffia 3 kroky: viazanie, premytie a eltcia (obrazok 2). PouZivatelia si
mozu zvolit medzi réznymi vstupnymi objemami.

H—O—

Magneticka Magneticka
tyd ty¢

Kryt

tyce

Kryt ty¢e

|
Reagencia 1 a Pomalym pohybom Prenos Rychlym pohybom Reagencia 2 a
magnetické hore a dole krytu ty¢e nahor a magnetické Castice
Castice zhromazdite nadol uvolnite
magnetické Castice magnetické Castice
Jamka 1 Jamka 2

Obrazok 1. Schematicky nakres principu pristroja QlIAsymphony SP. Pristroj QlAsymphony SP spracuje vzorku s
obsahom magnetickych ¢astic nasledujucim spésobom: magneticka ty¢ chranena krytom prejde do jamky obsahujucej
vzorku a pritiahne magnetické astice. Kryt magnetickej ty¢e sa umiestni nad dal$iu jamku a magnetické Castice sa
uvol'nia. Tieto kroky sa poc¢as spracovania vzorky niekolkokrat zopakuju. Pristroj QlAsymphony SP pouZiva magneticku
hlavicu so supravou 24 magnetickych ty¢ia moze preto sic¢asne spracovavat az 24 vzoriek.
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Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

K a magnetické Castice sa
prenesU do kazety na

Plazmova vzorka plus
B vazbovy pufer, proteinaza
l pripravu vzorky

DNA sa naviaze na
magnetické Castice

Magneticka separacia

Premytie

Magneticka separacia

Elucia

Cista, vysokokvalitna ccfDNA

Obrazok 2. Kroky na extrakciu ccfDNA so stpravou QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit. Fragmenty ccfDNA sa
izoluju z plazmy vytvorenej z neupravenej venoznej ludskej krvi odobratej do skimavky PAXgene Blood ccfDNA Tube.
Pocas prvého kroku spracovania su proteiny plazmy natravené proteinazou K a ccfDNA sa naviaze na povrch
magnetickych ¢astic. Tri kroky premyvania zarucuju, Ze sa odstrania necistoty. ccfDNA sa eluuje z magnetickych ¢astia
je pripravena na pouzitie v naslednych aplikaciach.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

Suprava QlAsymphony PAXgene Blood

ccfDNA Kit (CE-IVD) (192)
Katalogové €. 768566
Pocet reakcii 192
Skratka Identita Mnozstvo Aktivne zlozky Koncentracia
[% ]
RC Reagent cartridge 2 Neionovy Cistiaci >0,5-<10[w/w]
(Reagencna kazeta)*t prostriedok

Magnetické castice =
S vymenou anionov
NaOH
>0,05-<0,1[w/w]
Etanol >70-<90[v/v]

PROTK Proteinase K (Proteinaza K)f ~ 5x10 ml Proteinaza K >1-<3[w/w]

PL Piercing lid (Dierovacie 2 — —
viecko)

RSS Reuse Seal Set! (Suprava 2 — -
tesneni na opakované
pouzitie)

Elution Microtubes CL 2 — —
(Eluéné mikroskumavky CL),
v stojane”

Caps for Elution Microtubes  1x(55x 8) — —
(Uzavery na eluéné
mikroskdmavky)*

Instructions for Use 1 - —
(Handbook)(Navod na
pouzitie (Prirucka))

PAXgene Blood ccfDNA 1 - -
Purification Protocol
Selection Tool

* Obsahuje azid sodny ako konzervaénu latku.

" Pozri stranu 36 so zoznamom symbolov a definicii.

# Suprava Reuse Seal Set obsahuje 8 tesniacich pasikov na opakované pouzitie.
# K dispozicii aj samostatne, pozrite si Informacie o objednavani.

** Maximalna koncentracia v jednej jamke.
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PoZadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Pri praci s chemikaliami a biologickymi vzorkami vzdy dodrZiavajte vSeobecné
bezpecnostné opatrenia a pouzivajte vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare v sulade so zasadami a postupmi vasho zariadenia. Viac
informacii najdete na prislusnych kartach bezpe¢nostnych udajov (KBU), ktoré su
k dispozicii u dodavatela produktov.

Overte, Ci boli zariadenia skontrolované a kalibrované podla odporucani vyrobcu.

Sample Prep Cartridges, 8-well (QIAGEN, kat. ¢. 997002)

8-Rod Covers (QIAGEN, kat. ¢. 997004)

Filter-Tips, 200 pla 1500 pl (QIAGEN, kat. ¢. jednotlivo 990332 a 997024)

Tip Disposal Bags (QIAGEN, kat. ¢. 9013395)

Skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)(PreAnalytiX, kat. ¢. 768165)

Skumavky na vzorky. Kompatibilné primarne a sekundarne formaty skimaviek
najdete vzozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza na kartach
Product Resources (Zdroje produktov)a na kartach Resources(Zdroje) na
strankach produktov na adrese www.qgiagen.com a www.PreAnalytiX.com.

Kompatibilné formaty elu¢nych skumaviek najdete v zozname laboratérneho
vybavenia, ktory sa nachadza na kartach Product Resources (Zdroje produktov) a
na kartach Resources(Zdroje) na produktovych strankach na adrese
www.giagen.com a www.PreAnalytiX.com.

Zariadenie*

Pipeta (5 ml)
Pristroj QlAsymphony SP (QIAGEN, kat. ¢. 9001297)

*Pred pouzitim zabezpecte, aby sa pristroje skontrolovali a nakalibrovali podl'a odporucani vyrobcu.
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Varovania a preventivne opatrenia

Na diagnostické pouzitie in-vitro.
Pred pouzitim supravy si dokladne precitajte vSetky pokyny.

Zakaznici v Eurépskej unii musia zobrat na vedomie, ze mézu byt poziadani, aby
nahlasili vyrobcovi a kompetentnému organu v clenskom State, ku ktorému
pouzivatel a/alebo pacient prindlezi, vazne incidenty, ktoré vznikli v suvislosti
s pomockou.

Bezpeénostné informacie

Pri praci s chemikaliami a biologickymi vzorkami vzdy dodrziavajte vSeobecné
bezpecnostné opatrenia a pouzivajte vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare v sllade so zasadami a postupmi vasho zariadenia. Dalsie
informacie najdete v prislusnych kartach bezpe&nostnych udajov (KBU). Tieto
materialy su k dispozicii online vo formate PDF na adrese www.qiagen.com/safety,
kde mozete vyhladat, zobrazit avytlagit KBU pre kazdu stpravu PreAnalytiX ajej
sucasti.

e VSetky chemikalie a biologické materialy su potencialne nebezpecné. Vzorky krvi
su potencialne infek€éné a musi sa s nimi zaobchadzat ako s biologicky
nebezpecnymi materialmi.

e Biologicky nebezpecné materialy a odpad zo suprav likvidujte podl'a miestnych
bezpe€nostnych postupov.

Informacie pre pripad nudze

CHEMTREC
USA a Kanada 1-800-424-3300
Mimo USA a Kanady +1703-527-3887
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Preventivne opatrenia

Pufre v reagencénej kazete (Reagent Cartridge, RC) obsahuju azid sodny. Ak ddjde k
rozliatiu pufrov supravy, vyc€istite ho vhodnym laboratérnym ¢istiacim prostriedkom
a vodou. Ak rozliata kvapalina obsahuje potencialne infekcné cinidla, vycCistite
postihnuté miesto najskor laboratérnym Cistiacim prostriedkom a vodou a potom 1%
(v/v) chlérnanom sodnym (bielidlo).

Na sucasti OlAsymphony supravy PAXgene Blood ccfDNA Kit sa vztahuju nasledujuce
bezpetnostné vyhlasenia a preventivne opatrenia.

MBS3
Obsahuje: Azid sodny. Varovanie! M6ze byt Skodlivy pri poziti.

Noste ochranné rukavice/ochranny  odev/ochranné
okuliare/ochranu tvare.

Proteinase K
Obsahuje: Proteindzu K. NebezpecCenstvo! Spdsobuje mierne

podrazdenie pokozky. Pri vdychnuti méze vyvolat alergiu alebo
priznaky astmy alebo dychacie tazkosti. Vyhnite sa vdychovaniu
prachu/dymu/plynu/oparu/péar/aerosélov. Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.
PouZivajte respiratnu ochranu. Po expozicii alebo podozreni
znej: Volajte Narodné toxikologické informacné centrum alebo

lekara. Preneste postihnutého na ¢erstvy vzduch a ponechajte ho
v pokoji v polohe pohodinej na dychanie.
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QSE2

Qsw9

&

Obsahuje: hydroxid sodny. Nebezpecenstvo! Sposobuje vazne
poleptanie koze aposkodenie oc&i. Obsah/obal zlikvidujte
v schvalenom zariadeni na zber alikvidaciu odpadov.
Po zasiahnuti oci: Opatrne niekolko minut oplachujte vodou.
Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrafte
ich. Pokracujte vo vyplachovani. Pri kontakte s pokozkou
(alebo vliasmi): VSetky kontaminované ¢asti odevu okamzite
odstrante/vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou/sprchou.
OkamZite volajte Narodné toxikologické informacné centrum
alebo lekara. Uchovavajte uzamknuté. Noste ochranné
rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

Obsahuje: etanol. Nebezpecenstvo! Velmi horlava kvapalina a
vypary. SpOsobuje zavazné podrazdenie oci. Uchovavajte
mimo  dosahu tepla/iskier/otvoreného  ohfa/horucich
povrchov. Nefaj¢te. Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvére.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Supravu QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit skladujte vzpriamene pri izbovej
teplote(15-25 °C). Magnetické ¢astice v reagenénych kazetach (Reagent Cartridge, RC)
zostavaju aktivne, ked'sa skladuju v tomto teplotnom rozsahu.

Poznamka: Stitok na $katuli supravy QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
zobrazuje datum exspiracie supravy. Datum exspiracie plati pre reagenénu
kazetu.

Supravu QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit nepouzivajte po datume
exspiracie.

Komponenty supravy

Suprava QOlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit obsahuje roztok proteinazy
K pripraveny na pouZitie, ktory je mozné skladovat pri izbovej teplote (15 - 25 °C).

Reagenéné kazety (Reagent Cartridge, RC) neskladujte pri teplotach nizsich ako 15 °C.

Otvorené reagencné kazety supravy QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit je
mozné skladovat pri izbovej teplote (15 - 25 °C) maximalne 4 tyzdne, o umozniuje
cenovo efektivne opatovné vyuZivanie reagencii a flexibilnejSie spracovanie vzoriek,
ak su po pouziti znova riadne uzavreté. Ak je RC CiastoCne pouzita, nasadte spat kryt
vanicky obsahujucej magnetické ¢astice a utesnite RC dodanymi tesniacimi pruzkami
naopatovneé pouzitie Reuse Seal Strips ihned po ukonceni spracovania protokolu, aby
nedoSlo k odpareniu.

Aby sa zabranilo odparovaniu reagencie, RC by mala byt otvorena maximalne 15 hodin

(vratane ¢asov spracovania) pri maximalnej teplote prostredia 32 °C. Nespravne
skladovanie ¢asti supravy méze viest k rychlejSiemu starnutiu pufrov.
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Spracovanie $Sarzi s nizkym poctom vzoriek (< 24) zvysi Cas otvorenia RC aj
pozadované objemy pufra, ¢o potencialne znizi celkovy mozny pocet priprav vzoriek
na kazetu.

Zabrante vystaveniu RC UV Ziareniu (napr. pouZzitie na dekontaminaciu), pretoze
vystavenie méze spdsobit zrychlené starnutie RC a pufrov.

Pozornost by sa mala venovat datumom exspiracie a podmienkam skladovania

vytlacenym na Skatuli a Stitkoch vSetkych komponentov. Nepouzivajte exspirované
alebo nespréavne skladované komponenty.
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Odber a priprava vzoriek

Postup purifikacie je optimalizovany na pouZitie s plazmou z krvi odobratej do
skimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube. Informacie o odbere krvi, manipulacii
s tymito skimavkami a priprave plazmy si pozrite v navode na pouzitie skimaviek
PAXgene Blood ccfDNA Tube, ktory najdete na kartach Product Resources (Zdroje
produktov) a na kartach Resources (Zdroje) na produktovych strankach na adrese
www.qgiagen.com a www.PreAnalytiX.com.

Priprava plazmy sa méze vykonat pouzitim (A) Standardného protokolu s dvojitym
odstredenim alebo (B) prostrednictvom manipulacie s primarnymi skumavkami:
priame spracovanie jednorazovych skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube s jednym
odstredenim v pristroji QlAsymphony SP.

A) Priprava plazmy z krvi pre Standardné protokoly

1. Odstredujte skimavku PAXgene Blood ccfDNA Tube pri izbovej teplote (15 - 25 °C)
v trvani 15 minut pri rychlosti 1600 - 3000 x g (prvé odstredenie) pouzitim
odstredivky s vyvazenymi vykyvnymi komorami. Ak sa uprednostiuje brzdenie,
odporu¢ame pouzivat strednu uroven brzdenia, ktora by mala byt schvalena pre
vas konkrétny pracovny postup.

Poznamka: Na dosiahnutie ¢o najlepSej vykonnosti pre vzorky ulozené v

chladnicke pred odstredovanim premieSajte vzorku tak, ze ju trikrat prevratite,
a nechajte skumavky pred spracovanim zohriat na izbovu teplotu.

2. Pipetujte plazmu do skumavky na odstredovanie s kuzel'ovym dnom s objemom
15 ml(nie je sucastou dodavky), pricom davajte pozor, aby ste nenarusili
naoCkovanu bunkovu frakciu.

16 PAXgene Blood RNA Kit Handbook 02/2023


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

3. Odstredujte skimavku s kuzelovym dnom s objemom 15 ml pri izbovej teplote
(15 - 25 °C) v trvani 10 minut pri rychlosti 1600 - 3000 x g (druhé odstredenie)
pouzitim vyvazenej odstredivky.

Poznamka: Neprekracujte maximalnu rychlost odstredovania odporu¢anu
vyrobcom sekundarnych skumaviek.

4, Pipetujte pozadovany objem plazmy (pozrite si ¢ast ,0bjem vzorky” na strane 20)
do polystyrénovej skiumavky s okrihlym dnom s objemom 14 ml, 17 x 100 mm,
pricom davajte pozor, aby ste nenarusili zvySkovu peletu krvnych buniek, ak je
pritomna.

5. Preneste skimavku s okruhlym dnom s plazmovou vzorkou do nosic¢a na
skumavky a vlozte nosi¢ na skumavky do vstupnej zasuvky na vzorky pristroja
QlAsymphony SP.

Poznamka: Na dosiahnutie maximéalneho vytazku ccfDNA spracujte maximalny
dostupny objem plazmy.

Poznamka: Pocas pipetovania zabrante tvorbe peny v plazmovych vzorkach
alebo naich povrchu. Pena alebo vzduchové bublinky na vzorkach moze sposobit
pipetovanie nespravneho objemu vzorky.

Poznamka: Po prenose plazmy v sekundarnej skimavke je ccfDNA stabilna v
plazme pri teplote 15 - 25 °C maximalne 3 dni alebo pri teplote 2 - 8 °C maximalne
7 dni. Na dIhsie skladovanie odporu¢ame zmrazenie alikvot na teplotu -20 °C
alebo -80 °C.

Poznamka: Pri pouziti predtym uskladnenych plazmovych vzoriek (uloZzenych
napriklad pri teplote 2 - 8 °C alebo zmrazenych pri teplote =20 °C alebo -80 °C) by
sa tieto vzorky mali pred spustenim cyklu homogenizovat naizbovu teplotu

(15 - 25 °C), informacie o zmrazenych vzorkach najdete v ¢asti,C)

Zmrazenie a rozmrazenie plazmovych vzoriek spracovanych zo skumavky
PAXgene Blood ccfDNA Tube”.
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B) Priprava plazmy z krvi pre manipulaciu s primarnymi skimavkami v pristroji

QlAsymphony SP

1. Odstredujte skumavku PAXgene Blood ccfDNA Tube priizbovej teplote
(15-25°C) v trvani 15 minut pri rychlosti 3 000 x g pouzitim odstredivky s
vyvazenymi vykyvnymi komorami. Ak sa uprednostiuje brzdenie, odporuame
pouzivat strednu uroven brzdenia, ktora by mala byt schvalena pre vas konkrétny
pracovny postup.

Poznamka: Na dosiahnutie ¢o najlepsej vykonnosti pre vzorky ulozené v
chladnicke pred odstredovanim premie$ajte vzorku tak, Ze ju trikrat prevratite,
anechajte skiumavky pred spracovanim zohriat na izbovu teplotu.

2. Kvantifikujte objem plazmy v kazdej skumavke po vybrati z komory odstredivky
pomocou nastroja na vyber purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol Selection Tool, ktory je k dispozicii ako suc¢ast supravy
(obrazok 3). Po vybrati skimavky z odstredivky je Sipka na nastroji zarovnana s
rozhranim plazmy/bunky. Modré ¢iary udavaju, ¢i je uroven plazmy dostato¢na
pre protokol manipulacie s primarnymi skumavkami s objemom 2,4 alebo 4,0 ml.
Minimalna vys$ka stipca plazmy 2,3 cm je potrebna pre protokol 2,4 ml a
minimalna vyska 3,4 cm je potrebna pre protokol 4,0 ml.

Poznamka: Ak neddjde k jasnému oddeleniu plazmy a bunkovej frakcie alebo sa
fazy neumyselne pomieSali pri vyberaniz odstredivky, je potrebné zopakovat
odstredovanie.

Poznamka: Pred umiestnenim skimavky do pristroja skontrolujte jasné
oddelenie.

3. Odstrante uzaver Hemogard zo skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube pred
umiestnenim do pristroja QlAsymphony SP na priamu extrakciu ccfDNA.
Poznamka: Odstranenie uzaveru skimavky a manipulaciu s otvorenymi
skumavkami je potrebné vykonavat opatrne, aby sa zniZilo pripadné riziko
rozliatia vzorky, krizovej kontaminacie medzi skimavkami a expozicie krvi.
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C)

. Umiestnite otvorené skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube, ktoré obsahuju

dostatocné mnoZstvo plazmy, do nosica na skumavky a vloZte nosi¢ na skumavky
do vstupnej zasuvky na vzorky pristroja QlAsymphony SP.

Zmrazenie a rozmrazenie plazmovych vzoriek spracovanych zo skimavky PAXgene
Blood ccfDNA Tube

Na zmrazenie preneste plazmu do vhodnych skimaviek (napr. kryoskumavky)
umiestnenych v prislusnom stojane.

Zmrazte a uskladnite plazmu pri teplote -20 °C. V pripade uskladnenia pri teplote
-20°C, zmrazte plazmoveé vzorky najprv pri teplote =20 °C v priebehu 24 hodin,
potom ju preneste do teploty -80 °C.

. Plazmu rozmrazte pri teplote (15 - 25 °C)

Poznamka: Nerozmrazujte pri nizkych teplotach (napr. 4 °C)

Ak sa v plazme vytvoria kryozrazeniny, po rozpustenirozvirte skimavku na 30 s a
pouzite vzorku na postup izolacie ccfDNA v pristroji QlAsymphony SP bez dalSej
upravy.

Poznamka: Na odstranenie kryozrazenin sa neodporuca odstredovat plazmu,
pretoze m6zu obsahovat ccfDNA.

Poznamka: Aby ste sa vyhli vytvoreniu kryozrazenin, je mozné rozmrazit plazmu
pri teplote 30 °C v priebehu 30 min namiesto rozmrazovania pri izbovej teplote.
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Postup

Prehl'ad: Automatizovana purifikacia ccfDNA na pristroji
QlAsymphony SP

Vdaka pristroju QlAsymphony SP je automatizovana priprava vzoriek lahka
a pohodIna. Vzorky, reagencie a spotrebny material a eluaty su oddelené do réznych
zasuviek. Pred cyklom jednoducho vlozte vzorky, reagencie dodané v Specialnych
kazetach a vopred zabaleny spotrebny material do prislusnej zasuvky. Spustite
protokol a po spracovani odstrante purifikovanu ccfDNA zo zasuvky ,Eluate” (Eluat).
Pokyny na obsluhu najdete v pouzivatel'skych priru¢kach dodanych s pristrojom.

Poznamka: Volitelna udrzba nie je pre funkciu pristroja povinna, ale dérazne sa
odporuca, aby sa znizilo riziko kontaminacie.

Objem vzorky

Na zaistenie toho, Ze pri beznom pracovnom postupe sa 2,4ml (protokol
PAXcircDNA_2400) a 4,8ml vzorky (protokol PAXcircDNA_4800) prenesie do
pristroja, sa vyzaduje prazdny objem 0,4 resp.0,5ml, ¢o znamena ze musi byt
k dispozicii minimalny vstupny objem vzorky 2,8 a 5,3 ml. Ak su k dispozicii nizSie
objemy plazmy nez 2,8 alebo 5,3 ml, umoznuje rezim Less Sample mode (Rezim pre
mensie vzorky) ako integrovana funkcia protokolu automaticky prenos nizsich
objemov plazmy, ako je uvedené. V takomto pripade sa pomocou pristroja prenesie
menej vzorky. Rozdiel napipetovaného objemu plazmy sa zaznamena v subore
vysledkov. Prislu§né vzorky sa navy$e oznacia ako nejasné (chybovy kod 140043,
Enable Less Sample mode (Aktivovat rezim pre mensie vzorky)). Minimalne
vstupné objemy plazmy na aktivaciu rezimu Less Sample mode (ReZim pre mensie
vzorky) su 1,6 a 4,1ml. Vzorky sa nespracuju a budu oznacené ako neplatné, ak sa
poskytne niz$i objem vzorky. Pre pracovny postup manipulacie s primarnymi
skimavkami je vhodny objem vzorky zaisteny pouZitim nastroja na vyber
purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool,
ktory je sucastou supravy (popisany v ¢asti ,Priprava materialu vzorky” na strane 24).
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Nalozenie RC do zasuvky ,Reagents and Consumables”(Reagencie a
spotrebny material)

Reagencie na purifikaciu ccfDNA sa nachadzaju v inovativnej reagencnej kazete
(Reagent Cartridge, RC)(obrazok 3). Kazda vani¢ka RC obsahuje konkrétnu reagenciu,
ako su magnetické Castice, viazaci pufer, premyvaci pufer alebo elu¢ny pufer.
Ciasto&ne pouzité RC je mozné opatovne uzavriet tesniacimi pasikmi Reuse Seal
Strips na neskorSie opatovné pouzitie, ¢im sa zabrani tvorbe odpadu v do6sledku
zvySkov reagencii na konci procesu purifikacie.

Obrazok 3. Reagenéna kazeta QlAsymphony (Reagent Cartridge, RC). RC obsahuje vsetky reagencie potrebné na
spracovanie protokolu.

Pred zacatim postupu sa uistite, Zze magnetické Castice su Uplne resuspendované.
Vyberte vanicku s magnetickymi Casticami z ramu RC, intenzivne ho virivo
pretrepavajte najmenej 3 min a pred prvym pouzitim ho vlozte spat do ramu RC.

Poznamka: Magnetické ¢astice m6zu zmenit farbu. Toto nema Ziadny vplyv na
ich vlastnosti.
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RC hned'vlozte do drziaka RC. Pred prvym pouzitim RC polozte dierovacie vie¢ko na
vrch RC (obrazok 3).

Poznamka: Dierovacie vieCko je ostré. Budte opatrni, ked'ho ukladate na RC.
Uistite sa, Ze ste dierovacie viecko nasadili na RC v spravnej polohe.

Po odobrati krytu vani¢ky s magnetickymi Casticami sa RC nasledne vlozi do zasuvky
,Reagents and Consumables”(Reagencie a spotrebny material).

Ciasto&ne pouzité RC je mozné skladovat, kym ich opat nebudete potrebovat (pozrite
si .Skladovanie a manipulacia s reagenciami” na strane 14).

Poznamka: Je potrebné pridat proteindzu K (pozrite si ,Postup, ktory sa ma
vykonat pred zacatim” na strane 26).

Poznamka: Uistite sa, ze RC, vani¢ky s magnetickymi ¢asticami a flase s
proteinazou K sa nezamenia medzi r6znymi Sarzami supravy.

NaloZenie plastového vybavenia do zasuvky ,Reagents and Consumables”
(Reagencie a spotrebny material)

Kazety na pripravu vzoriek, kryty 8-Rod Covers (obidve vopred zabalené
v jednotkovych nadobéach) a jednorazové filtracné $picky (200 pl $picky dodavané
v modrych zasobnikoch, 1500 pl $pi¢ky dodavané v ¢iernych zasobnikoch) st vlozené
do zasuvky ,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotrebny material).

Poznamka: Pred nalozenim jednotkovych nadob do zasuvky ,Reagents and
Consumables”(Reagencie a spotrebny material) sa uistite, Ze st odstranené kryty
jednotkovych nadob.

Poznamka: Spicky maju filtre, ktoré zabrafiuju krizovej kontaminacii.
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Sloty na stojany na SpiCky na pracovnom stole pristroja QlAsymphony SP je mozné
naplnit ktorymkol'vek typom stojanu na Spicky. Pristroj QlAsymphony SP identifikuje
typ Spiciek nacitanych pocas skenovania inventaru.

Poznamka: Pred zac¢atim dal$ieho protokolu znovu nenapinajte stojany na $picky
alebo jednotkové nadoby pre kazety na pripravu vzoriek alebo kryty 8-Rod
Covers. Pristroj QlAsymphony SP m6Ze pouzivat ¢iastocne pouzité stojany na
Spicky a jednotkové nadoby.

Informacie o objednavani plastového vybavenia najdete na strane 39.

NaloZenie zasuvky ,Waste"(0Odpad)

Kazety na pripravu vzoriek a kryty 8-Rod Covers pouzité poc¢as spracovania su
opatovne ulozené v prazdnych jednotkovych nadobéach v zasuvke ,Waste” (Odpad).
Uistite sa, ze zasuvka ,Waste"” (Odpad) obsahuje dostatok prazdnych jednotkovych
nadob pre plastovy odpad generovany pocas spracovania protokolu.

Poznamka: Pred naloZenim jednotkovych nadob do zasuvky ,Waste"(Odpad) sa
ubezpecte, ze su odstranené kryty jednotkovych nadob. Ak pouzivate boxy krytu
8-Rod Cover na zber pouzitych kaziet na pripravu vzoriek a kryty 8-Rod Covers,
skontrolujte, ¢i bola odstranena distan¢na vliozka boxu.

Vrecko na likvidaciu Spiciek s filtrom musia byt pripojené k prednej strane zasuvky
Waste"(0dpad).

Poznamka: Pritomnost vrecka na likvidaciu Spiciek systém nekontroluje. Pred
spustenim spracovania protokolu sa uistite, Zze vrecko na likvidaciu Spiciek je
spravne pripevnené. Dal$ie informacie najdete v priru¢kach pouzivatela
dodanych s pristrojom. Po spracovani maximalne 96 vzoriek vrecko so Spi¢kami
vyprazdnite, aby nedoslo k zaseknutiu Spiciek.
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Odpadova nadoba zhromazduje kvapalny odpad vznikajuci po¢as procesu purifikacie.
Zasuvku ,Waste” (Odpad) je mozné zatvorit len vtedy, ak je zasobnik na odpad na
svojom mieste. Kvapalny odpad likvidujte podl'a miestnych predpisov o bezpeénosti
a ochrane zivotného prostredia. Naplnenu flasu na odpad nesterilizujte v autoklave.
Po spracovani maximalne 96 vzoriek vyprazdnite flasu na odpad.

NalozZenie zasuvky ,Eluate” (Eluat)

Nalozte pozadovany elu¢ny stojan do zasuvky ,Eluate” (Eluat). Pretoze dlhodobé
skladovanie eluatov v zasuvke ,Eluate” (Eluat) moze viest k odparovaniu eluatov, musi
sa pouzivat chladiaca poloha. Pouzivajte len ,Elution slot 1" (Blok na eltcie 1)
s prislusnym chladiacim adaptérom.

Zvoleny eluény objem (pl)* Poéiatoény eluény objem (pl)t

60 75

* Toto je minimalny dostupny objem eluatu vo vyslednej elu¢nej skiumavke pre stojan QIAGEN EMT (kat. ¢. 19588)a 1,5 ml
skiimavky so skrutkovym uzaverom Sarstedt (kat. ¢. 72.607). V jednotlivych pripadoch mdze byt vysledny elu¢ny
objem pre samostatné vzorky maximalne 5 pl.

t Pociatocny objem elu¢ného pufra¢ného roztoku potrebny na zabezpecenie toho, aby bol skuto¢ny objem eluatu
rovnaky ako zvoleny objem.

Skenovanie inventaru

Pred spustenim spracovania pristroj skontroluje, ¢i bol do prislusnych zasuviek
vloZzeny dostatoény spotrebny material pre davku(y) v poradi.

Priprava materialu vzorky

Pozri ¢ast ,Odber a priprava vzoriek”, strana 16.

Uchovavanie ccfDNA

Po priprave vzorky je mozné eluaty ccfDNA uskladnit pri teplote -20 alebo -80 °C.
Zmrazene eludty by sa nemali rozmrazit viac ako trikrat. NajaktuélnejSie informécie o
stabilite ccfDNA v eluatoch najdete na produktovej stranke na adrese
www.qiagen.com alebo www.PreAnalytiX.com.
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Prehl'ad protokolu

Tabul'ka 1. Prehl'ad protokolu

Spracovanie Vstupny Objem vzorky Eluény Protokol
skumavky objem vzorky pouzity na objem (pl) pristroja
PAXgene Blood (vratane extrakciu QlAsymphony
ccfDNA Tube prazdneho ccfDNA (ml) SP
objemu)(ml)
Plazma 2x odstredenie, PAXcircDNA_
) 2,8 2,4 60
vytvorena z prenos plazmy do 2400
neupravenej sekundarnej .
venoznej plnej skumavky 5,3 48 80 PAXcircDNA-
krvi odobratej do 4800
TR 1x odstredenie, Podla zvoleného PAXcircDNA
PAXgene Blood . . X . A
priame spracovanie  nastroja 2.4 60 PrimaryTube_
ccfDNA Tube ) -
na pristroji 2400
QlAsymphony SP
ympnony PAXcircDNA
4,0 60 PrimaryTube_
4000

Délezité body pred zacatim ¢innosti

e Pocas prace s chemikaliami a biologickymi vzorkami noste vzdy vhodny
laboratorny plast, jednorazové rukavice a ochranné okuliare. Dal$ie informacie
najdete v prislusnych kartach bezpeénostnych udajov.

e Uistite sa, Ze ste obozndmeni s ovladanim pristroja QlAsymphony SP. Pokyny na
obsluhu najdete v pouZzivatel'skych priru¢kach dodanych s pristrojom.
Poznamka: Pozadované konfiguracia softvéru na IVD pouZitie je predvoleny
profil 1.

e Predzacatim spracovania si precitajte ¢ast ,Principy postupu”.

e Uistite sa, Zze ste oboznameni s listom protokolu a zoznamom laboratorneho
vybavenia(mozete ich najst na karte Product Resources (Zdroje produktov)a na

kartach Resources(Zdroje) na produktovych strankach na adrese
www.giagen.com a www.PreAnalytiX.com).

e Snazte sazabranit intenzivnemu pretrepévaniu RC, inak by mohlo déjst k tvorbe
peny, ktord moze viest k problémom s detekciou hladiny kvapaliny.
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e Krvje potrebné odobrat do skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD;
PreAnalytiX, kat. ¢. 768165). Pokyny o odbere krvi a manipulacii s fiou a o
spracovani plazmy najdete v navode na pouzitie skimaviek uvedenom na karte
Product Resources (Zdroje produktov) a na karte Resources(Zdroje) na
produktovej stranke www.qiagen.com alebo www.PreAnalytiX.com.

Postup, ktory sa méa vykonat pred zacatim

e Predzacatim postupu sa uistite, ze magnetické Castice su Uplne
resuspendované. Pred prvym pouzitim intenzivne virivo premieSavajte vanicku
obsahujucu magnetické ¢astice najmenej 3 min.

e Uistite sa, ze dierovacie vieCko nasadené na RC a vie€ko vanicky na magnetické
Castice boli odstranené, alebo ak pouzivate ¢iasto¢ne pouzitu RC, skontrolujte, ¢i
tesniace pasky na opakované pouzitie boli odstranené.

e Proteindza K nie je zahrnuta do RC, ale musi ju zabezpecit pouzivatel (zasuvka na
vzorky, slot A, poloha Ta/alebo 2). Uistite sa, Ze mate k dispozicii spravny objem
proteinazy K.

Suprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit obsahuje roztok proteinazy
K pripraveny na pouzitie. Proteinaza K sa mdze skladovat pri izbovej teplote
(15-25°C). Pri dlhdom skladovani odpori¢ame uchovavat enzymatické liekovky
s proteinazou K pri teplote 2 - 8 °C.

Pocet vzoriek PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (ul)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 11660
96 11660 23320t

* Pre kazdu vzorku sa vyzaduje 110 pl (pre 2400 pl plazmy) alebo 220 pl (pre 4800/4000 pl plazmy) plus dodatocny
prazdny objem 1100 pl [(n x 110 alebo 220 ul) + 1100 pl].

T Ak sa vyzaduje viac ako 11660 pl, pouzite druht skimavku (Corning, kat. ¢. 352051). Pre druhu skimavku sa vyzaduje
dodatoc¢ny prazdny objem 1100 pl.

26 PAXgene Blood RNA Kit Handbook 02/2023


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

Poznamka: Skumavky obsahujlce proteinazu K st umiestnené v nosici na
skumavky. Nosi¢ na skumavky s obsahom proteindzy K musi byt umiestneny
v poziciach 1a 2 v slote A zasuvky ,Sample” (Vzorka). Pre proteinazu K
odporuc¢ame pouzit polystyrénové skimavky s objemom 14 ml, 17 x 100 mm,
s okruhlym dnom (Corning, kat. ¢. 352051).

Ak su vzorky oznacené Ciarovym kodom, orientujte vzorky v drziaku skumaviek
tak, aby boli ¢iarove kédy otocené smerom k Citacke Ciarovych kodov na lavej
strane pristroja QlAsymphony SP.

Informacie o skumavkach na vzorky a minimalnych objemoch vzoriek
kompatibilnych s protokolmi najdete v prislusnom zozname laboratorneho
vybavenia, ktory najdete na kartach Product Resource (Zdroje produktov)a na
kartach Resources(Zdroje) na produktovych strankach na adrese
www.qiagen.com a www.PreAnalytiX.com.
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Protokol: Automatizovana purifikacia ccfDNA na pristroji
QlAsymphony SP

Detailné informacie pre kazdy protokol vratane objemov a skimaviek su uvedené
v protokolovom liste a zozname laboratérneho vybavenia na kartach Product
Resource (Zdroje produktov) a na kartach Resources (Zdroje) na produktovych
strdnkach na adrese www.giagen.com a www.PreAnalytiX.com. Informacie o
priprave materialu vzoriek (plazma vytvorena z neupravenej ludskej vendznej pinej
krvi odobratej do skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube) si pozrite v ¢asti ,Odber
a priprava vzoriek” a ,Priprava materialu vzorky” v tejto priru¢ke ako aj v navode na
pouzitie skumaviek, ktory najdete na karte Product Resources (Zdroje produktov) a
na karte Resources (Zdroje) na produktovej stranke na adrese www.giagen.com
alebo www.PreAnalytiX.com.

1. Zatvorte vSetky zasuvky a kryt.

2. ZAPNITE pristroj OlAsymphony SP a pockajte, kym sa zobrazi obrazovka Sample
Preparation (Priprava vzorky) a kym sa inicializacny postup neskongi.

3. Vypina€ sa nachadza v lavom dolnom rohu pristroja QlAsymphony SP.
4. Prihlaste sa do pristroja.
NaloZte pozadovany elu¢ny stojan do zasuvky ,Eluate”(Eluat).

Nevkladajte 96-jamkovu platnicku do ,Elution slot 4" (Blok na eltcie 4). Musi sa
pouzit ,Elution slot 1"(Blok na eltcie 1) s prislusnym chladiacim adaptérom.

Pri pouZziti 96-jamkovej dostiCky sa uistite, Ze je spravne orientovana, pretoze
nespravne umiestnenie moze spésobit zamenu vzoriek pri naslednej analyze.
Ak pouzivate stojan Elution Microtubes CL, odstrante spodok otoCenim stojana,
kym sa spodna ¢ast neoddeli.

5. Uistite sa, Ze zasuvka ,Waste”(0Odpad)je spravne pripravena a vykonajte kontrolu
zasob zasuvky ,Waste"(0Odpad) vratane zlabu na Spicky, stanice na odkladanie
Spiciek, prazdnej nadoby na tekuty odpad a prazdnych jednotkovych nadob.

V pripade potreby vymente vrecko na likvidaciu Spiciek.
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6.

10.

1.

NaloZte pozadovanu(-é) RC a spotrebny material do zasuvky ,Reagents and
Consumables”(Reagencie a spotrebny material).

Vykonajte skenovanie inventaru zasuvky ,Reagents and Consumables”
(Reagencie a spotrebny material).

VloZte vzorky do prislusného nosic¢a vzoriek a vliozte ich do zasuvky ,Sample”
(Vzorka).

Poznamka: Okrem bezného spracovania vratane prenosu plazmy do vhodnej
sekundarnej skimavky (14 ml polystyrénova skimavka s okrahlym dnom Falcon®
17 x 100 mm) umiestnenej do vhodného nosica vzoriek umoznuje pracovny postup
manipulacie so skimavkou PAXgene Blood ccfDNA Tube extrakciu ccfDNA
priamo zo skimavky PAXgene Blood ccfDNA Tube (10 ml skumavka PAXgene
Blood ccfDNA Tube, 16 x 100 mm). Dal$ie informacie o manipulacii s primarnou
skumavkou najdete v liste protokolu, zozname laboratorneho vybaveniaa v
navode na pouzitie skimaviek, ktoré su uvedené na karte Product Resources
(Zdroje produktov) a na karte Resources (Zdroje) na produktovej stranke na
adrese www.qiagen.com alebo www.PreAnalytiX.com.

. Pomocou dotykovej obrazovky zadajte poZzadované informacie pre kazdu davku

vzoriek a pre proteinazu K, ktoré maju byt spracované.
Zadajte nasledujuce informacie:

O Informécie o vzorke (v zavislosti od pouZitych stojanov na vzorky vyberte BD #352051
FalconPP 17 x 100 alebo BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)
O Protokol, ktory sa méa spustit (,Subor kontroly testu”)

O Elu€ny objem a vystupna poloha

Po zadani informacii o davke sa stav zmeni z,LOADED" (VLOZENY)na,QUEUED"
(ZARADENY). Po zaradeni jednej davky sa objavi tlagidlo ,Run”(Spracovat).

VloZte proteinazu K do prisluSsného nosi¢a na vzorky do polohy Ta 2 a vlozte ich do
slotu A zasuvky ,Sample” (Vzorka).

Proteindzu K definujte stlacenim tlacidla IC.
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13.

14.

15.

16.
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Stlacenim tlacidla ,Run”(Spracovat) spustite postup purifikacie. Vsetky kroky
spracovania su plne automatizované. Na konci spracovania protokolu sa stav
davky zmeni z ,RUNNING" (SPRACOVANIE) na,,COMPLETED" (DOKONCENE).

Vyberte elu¢ny stojan obsahujuci purifikovanu ccfDNA zo zasuvky ,Eluate” (Eluat).
Softvérom pristroja QlAsymphony SP potvrdte odstranenie elu¢ného stojana.

ccfDNA je pripravena na pouzitie alebo sa moze uskladnit na najviac 6 mesiacov
pri teplote =20 °C alebo -80 °C. Spolo¢nost QIAGEN odporuca vybrat eluatovu
dosti¢ku zo zasuvky ,Eluate” (Eluat) ihned po ukoncéeni cyklu. V zavislosti od
teploty a vihkosti mézu elu¢né dosticky, ktoré zostanu v pristroji QlIAsymphony
SP po dokon¢eni cyklu, podliehat kondenzacii alebo odparovaniu.

Poznamka: V priebehu nocnych cyklov je mozné pouzit funkciu chladenia
pristroja QlAsymphony SP.

Vo vSeobecnosti sa magnetické Castice neprenasaju do eluatov. Ak d6jde

k prenosu, neovplyvnia magnetické Castice v eluatoch vac¢sinu naslednych
aplikacii.

Ak sa musia magnetickeé Castice pred vykonanim naslednych aplikacii odstranit,
musia sa najprv skimavky, alebo platni¢ky obsahujuce eluaty umiestnit na
vhodny magnet a eluaty sa prenesu do Cistej skumavky (pozrite si ¢ast ,Priloha:
Kvantifikacia ccfDNA”). Subory s vysledkami sa generuju pre kazdu elu¢nd
platnicku.

Ak je RC pouzita iba Ciastocne, utesnite ju dodanymi tesniacimi pasikmi na
opakované pouzitie po skonceni spracovania protokolu, aby nedoslo k odpareniu.
Poznamka: Dalsie informacie o skladovani iastoéne pouzitych RC najdete

v ¢asti ,Skladovanie a manipulacia s reagenciami”.

Pouzité skiumavky a odpad likvidujte podla miestnych bezpecnostnych
predpisov. Bezpe¢nostné informacie najdete v ¢asti,Varovania a preventivne
opatrenia”.
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17. Vy¢istite pristroj QlAsymphony SP.

Postupujte podla pokynov na udrzbu uvedenych v pouzivatel'skych priru¢kach
dodavanych s pristrojom. Nezabudnite pravidelne Cistit kryty hrotov, aby ste
minimalizovali riziko krizovej kontaminacie.

18. Zatvorte zasuvky pristroja QlAsymphony SP a vypnite ho.
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Kontrola kvality

V sulade s certifikovanym systémom riadenia kvality OIAGEN ISO je kazda Sarza
supravy QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit testovana na zaklade vopred
urcenych Specifikacii, aby bola zaistena konzistentna kvalita produktu.

Obmedzenia

Vykonnost systému bola stanovena v Studiach hodnotenia vykonnosti pri purifikovani
ccfDNA z plazmy vytvorenej z neupravenej venoznej ludskej plnej krvi odobratej do
skumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube.

Charakteristiky vykonnosti supravy OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit boli
stanovené s fragmentmi ribozomalnej 18S a DYS14 Y-chromozomalnej ccfDNA v
plazme.

Pouzivatel je zodpovedny za overenie vykonnosti systému pre vSetky postupy
pouzivaneé v jeho laboratoériu, na ktoré sa nevztahuju hodnotiace Studie vykonnosti
QIAGEN a PreAnalytiX.

Aby sa minimalizovalo riziko negativneho vplyvu na diagnostické vysledky, mali by sa
pouzit adekvatne kontroly pre nasledné aplikacie. VSetky ziskané diagnostické
vysledky sa musia interpretovat v spojeni s inymi klinickymi alebo laboratornymi
nalezmi.
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Sprievodca rieSenim problémov

Tento sprievodca rieSenim problémov moze byt uzito¢ny pri rieSeni akychkolvek

problémov, ktoré mézu nastat. Kontaktné informacie a zoznam najcastejsich otazok

najdete na prislusnych produktovych strankach na adrese www.PreAnalytiX.com

alebo www.qiagen.com.

Komentare a navrhy

Vseobecna manipulacia

a)  Chybové hlasenie
zobrazené na dotykovej
obrazovke

b)  Rézny objem eluatu po
no¢nych cykloch

Ak sa pocas chodu protokolu zobrazi chybové hlasenie, pozrite si pouzivatel'ské
priru¢ky dodavané s pristrojom.

Na optimalizaciu priepustnosti podporuje suprava QlAsymphony PAXgene Blood
ccfDNA Kit spracovanie vzoriek cez noc schladenim eluatov v pristroji
OlAsymphony SP. V priebehu dlhych peridd chladenia sa objemy eludtu mo6zu
zmenit v zavislosti od teploty a vihkosti v laboratoriu. Ak bol zvoleny objem
napriklad 60 pl pri teplote 15 - 25 °C a vihkosti 30 - 60 %, mdze sa objem po
12-hodinovom skladovani v pristroji pohybovat v rozsahu 50 - 85 pl.

Kryozrazeniny po rozmrazeni plazmovych vzoriek

a)  Vplazme satvoria
kryozrazeniny

b)  Nizky vytazok ccfDNA z
plazmy po odstraneni
kryozrazenin

Aby ste sa vyhli vytvoreniu kryozrazenin, je mozné rozmrazit plazmu pri teplote
30 °C v priebehu 30 min namiesto rozmrazovania pri izbovej teplote. Nerozmrazujte

dobu 30 sekund

Na odstranenie kryozrazenin neodstredujte plazmu, pretoze mézu obsahovat
ccfDNA.

Nedostatoény objem plazmy zo skimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube

a)  Menejako 10 ml krvi
odobranej v skimavke
PAXgene Blood ccfDNA
Tube

b)  Velkafrakcia buniek

c) Nizky vytazok plazmy po
odstredeni

Zabezpecte odobratie 10 ml krvi do skimavky PAXgene Blood ccfDNA Tube.
Pozrite si navod na pouzitie skimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube.

Velka droven frakcie buniek (hematokrit) v ludskej pInej krvi (napr. vy$sia ako 51 %
umuzov alebo 47 % u zien) moze viest k znizenému objemu plazmy.

Na vytazky plazmy mo6ze mat vplyv dlhsie skladovanie krvi a dIhsi ¢as prepravy,
pripadne podmienky odstredovania odlisné od $pecifikovanych.
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Komentare a navrhy

Precipitat vo vani¢ke otvorenej reagencnej kazety v suprave QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Kit

a)  Odparovanie pufra

b)  Skladovanie RC

Nadmerné odparovanie moze viest k zvySeniu koncentracie soli v pufroch.
Zlikvidujte RC. Nezabudnite uzavriet vani¢ky s puframi ¢iasto€ne pouzitej RC
pomocou tesniacich pasikov na opakované pouzitie, ak sa nepouzili na purifikaciu.

Skladovanie RC pri teplote nizej ako 15 °C moéze viest k vzniku precipitatu.

Nizky vytazok ccfDNA

a)  Magnetické castice
neboli uplne
resuspendované

b)  Zanesenie hrotu pipety
nerozpustnym
materialom

c)  Material vzorky obsahuje
nizku koncentraciu
ccfDNA.

d)  NeuUplne opétovné
zatvorenie RC

Pred zac¢atim postupu zaistite, aby magnetické ¢astice boli Uplne resuspendované.
Pred pouzitim virivo pretrepavajte aspon 3 minuty. Neluplna resuspenzacia moze
viest k chybam pipetovania.

Nerozpustny material nebol zo vzorky odstraneny pred za¢atim procesu purifikacie
v pristroji QlAsymphony SP.

Pre vel'mi nizke mnozstva ccfDNA v plazmovych vzorkach méze byt meranie
koncentracie ccfDNA narocné v zavislosti od pouzitej kvantifikacnej metody

Na kontrolu koncentracie ccfDNA v eludtoch sa odporuca pouZzit citlivy test gPCR.

Vymena s okolitym vzduchom moze viest k znizenej stabilite pufrov, ¢o bude mat za
nasledok znizenu ucinnost extrakcie ccfDNA s Ciastocne pouzitou RC. Nezabudnite
dokladne uzavriet vanicky s puframi ¢iastocne pouzitej RC pomocou tesniacich
pasikov na opakované pouzitie, ak sa nepouzili na purifikaciu.

Nizka vykonnost ccfDNA v naslednych aplikaciach

a)  Eluat koncentrovany
vakuovym odstredenim

b)  Prenos gul'6¢ok

34

Eluat nekoncentrujte vakuovym odstredovanim (napr. v pristroji SpeedVac” alebo
podobnom pristroji). MéZe to viest k znizeniu kvality z dévodu vysokych teplot a
koncentrovanych soli v eluate, ktoré mozu narusit nasledné pouzitia.

Vo vSeobecnosti sa magnetické ¢astice neprenasaju do eluatov. Ak dojde k
prenosu, neovplyvnia magnetické Castice v eluatoch vacsinu naslednych aplikacii.
Ak su pre konkrétne nasledné testy potrebné vysoké podiely eluatov, je mozné ich
oddelit odstredenim a preniest do Cistej skumavky.

PAXgene Blood RNA Kit Handbook 02/2023



Komentare a navrhy

Ziadny/nedplny prenos vzorky

a) Vlozi sa nespravny objem Ak sa vlozi mensi nez Specifikovany objem vzorky, zvysSuje sa riziko nejasného
vzorky na standardné priznaku vzorky alebo neprebehne prenos vzorky (neplatny priznak).

protokoly Vlozte spravny objem vzorky podla popisu v prislusnom liste protokolu a zozname

laboratérneho vybavenia.
b) Bublinky a/alebo pena v Bublinky alebo pena vo vzorke a/alebo vo vstupnej skiimavke na vzorky méze mat

skumavke za nasledok nespravnu detekciu hladiny tekutiny a nasledne neuplny prenos vzorky.
Odstrarite bublinky zo skiumavky.
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Symboly

Nasledujuce symboly sa mézu objavit v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch.
Dal$ie symboly vysvetluje Obsah stpravy (strana 9).

Symbol Definicia symbolu

Obsahuje reagencie postacujuce pre <N> testov

<

<N> Urcuje celkovy pocCet IVD testov, ktore je mozné vykonat

s |VD.
Pouzite do

Zdravotnicka diagnosticka pomaocka na pouzitie v
podmienkach in vitro

VI

O

CE ozna&enie. Tento produkt spifa poziadavky
Eurdpskeho nariadenia 2017/746 pre in vitro
diagnostické zdravotnicke pomdcky.

N [_] I
CINC

Katalégoveé cislo

LOT Cislo 8arze

Cislo materidlu(t. . oznagenie komponentu)
Komponenty (t. j. zoznam zahrnutych)
Obsahuje (obsah)

Pocet (t.]. liekovky, flase)

GTIN Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)

Zu | |H

R oznacuje reviziu ndvodu na pouzitie (prirucky)an je
Cislo revizie
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PROTK

WELL

3=

Sodium azide

iII
3
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Teplotné obmedzenia

Vyrobca

Precitajte sindvod na pouzitie

Upozornenie

Proteinaza K
Cislo jamky (t. j. jamka RC)
Reagencna kazeta

Azid sodny

Europsky autorizovany zastupca podla nariadenia (EU)
2017/746
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Priloha: Kvantifikacia ccfDNA

Z dévodu vel'mi nizkych koncentracii ccfDNA v materialoch vzoriek sa neodporuca
merat DNA pomocou spektrofotometra. Na stanovenie koncentracie ccfDNA by sa
mal pouzit citlivy a presny kvantitativny test na baze fluorescencie alebo test
real-time PCR.

Ak sa musia odstranit magnetické Castice, vlozte skimavku obsahujucu DNA do
vhodného magnetického separatora (napr. QIAGEN 12-Tube Magnet, kat. ¢. 36912),
kym sa magnetické ¢astice neoddelia.

Ak je DNA v mikrodostickach, vlozte mikrodosticku do vhodného magnetického
separatora (napr. QIAGEN 96-Well Magnet Type A, kat. ¢. 36915), kym sa magnetické
Castice neoddelia. Ak nie je vhodny magneticky separator k dispozicii, odstredte
skumavku s DNA na 1 minutu pri plnej rychlosti v mikrocentrifuge, aby sa vSetky
zvySné magnetické ¢astice zgranulovali.
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Informacie o objednavani

Produkt

PreAnalytiX

OlAsymphony Obsahuje 2 RC, skimavky proteinazy K a 768566
PAXgene Blood prisluSenstvo

ccfDNA Kit

(CE-IVD)(192)

PAXgene Blood 100 skumaviek: 16 x 100 mm, 1,5 ml prisady, 10 ml 768165
ccfDNA Tubes objem odobratej krvi

(CE-IVD)(100)

QlAsymphony SP Modul na pripravu vzorky QlAsymphony, 1-ro€na 9001297
instrument zaruka na diely a pracu

Suvisiace produkty QIAGEN

Proteinase K(10 mL) 1= 10 ml flasticka 19134
Reagent Cartridge Drziak RC na pouzitie s pristrojmi QlAsymphony 997008
Holder(2) SP

Cooling Adapter, Chladiaci adaptér pre 2 ml skimavky so 9020674
2mL, v2, Qsym skrutkovacim uzaverom. Na pouZitie v zasuvke

pristroja QlAsymphony SP ,Eluate” (Eluat)

Cooling Adapter, Chladiaci adaptér pre stojany EMT. Na pouzitie v 9020730
EMT, v2, Osym zasuvke pristroja OlAsymphony SP ,Eluate” (Eluat)
Cooling Adapter, Chladiaci adaptér pre skimavky 1,5 ml Eppendorf’ 9020731

Snap-Cap Microtube  LoBind Snap Cap Safe-Lock. Na pouzitie v
QlAsymphony, Qsym zasuvke pristroja QlAsymphony SP ,Eluate” (Eluat)

Sample Prep 8-jamkové kazety na pripravu vzoriek na pouzitie s 997002

Cartridges, pristrojom QlAsymphony SP

8-well (336)

8-Rod Covers (144) 8-tyckoveé kryty na pouzitie s pristrojom 997004
OlAsymphony SP
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Filter-Tips, 200 pL Jednorazové filtraéné hroty, v stojane; (8 x 128). 990332
(1024) Na pouzitie s pristrojmi QlAcube” a QlIAsymphony
SP/AS
Filter-Tips, 1500 pL, Jednorazové filtraéné hroty, v stojane; (8 x 128). 997024
Osym SP(1024) Na pouzitie s pristrojom QlAsymphony SP/AS
Tip Disposal Bags(15)  Vrecka na likvidaciu Spiciek Tip disposal bags na 9013395
pouzitie s pristrojom QlAsymphony SP
12-Tube Magnet Magnet na separaciu magnetickych Castic 36912
v skumavkach 12 x 1,5 ml alebo 2 ml
96-Well Magnet Magnet na separaciu magnetickych ¢astic v 36915
Type A jamkach 96-jamkovych platniciek, 2 x 96-jamkové

mikrodosticky FB

Reuse Seal Set(20) Supravy tesneni na opatovné pouzitie Reuse Seal 997006
Set na utesnenie Ciastocne pouZitych RC
OlAsymphony

Elution Microtubes CL  Nesterilné polypropylénové skimavky (maximalna 19588
(24 % 986) kapacita 0,85 ml, skladovacia kapacita menej ako

0,7 ml, elu¢na kapacita 0,4 ml); 2304 v regaloch po

96; obsahuje vieckove pruzky

Caps for Elution Uzavery na elu¢né mikroskimavky (50 x 8) 19591
Microtubes (50 x 8)

14 mL Falcon Tube Polystyrénova skumavka s okruhlym dnom Corning,
17 x 100 mm pouzivana ako nosic¢ vzoriek pre 352051
pristroj QlAsymphony SP
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Historia uprav dokumentu

R1, maj 2021 Prvé vydanie

R2, m4j 2022 V niektorych vyskytoch odstraneny vyraz (CE-IVD)". Aktualizovana tabul'ka obsahu stpravy.
Zahrnuta stranka www.PreAnalytiX.com v suvislosti s miestom, kde mozno najst suvisiace zdroje.
V ¢asti Bezpecnostné informacie Specifikované ,vzorky” ako ,vzorky krvi“V ¢asti Bezpe¢nostné
informacie zmeneny vyraz ,Zlikvidujte odpad vzoriek a testov” na ,Zlikvidujte biologicky
nebezpecné materialy a odpad zo stprav”. Aktualizované ¢asti,A) Priprava plazmy z krvi pre
Standardné protokoly” a,B) Priprava plazmy z krvi na manipulaciu s primarnymi skimavkami
v pristroji OlAsymphony SP".

R3, februar Ulica spolo¢nosti PreAnalytiX GmbH zmenena z ulica ,Feldbachstrasse” na ,Garstligweg 8"

2023 Aktualizacia ¢asti Preventivne opatrenia. Pridané nidzové informacie v ¢asti Bezpe¢nostné
informacie. Opravené katalogové Cislo proteinazy K (100 ml)v informaciach o objednavani.
Zmeny rozlozenia a upravy.
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Aktudlne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete
v sprievodcovi alebo pouzivatel'skej prirucke ksuprave PreAnalytiX® alebo QIAGEN®.

Sprievodcov a pouzivatel'ské prirucky ksupravam PreAnalytiX a QIAGEN najdete na
lokalite www.giagen.com alebo o ne mdzete poziadat oddelenie technickych sluzieb
spoloénosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.

N .
Viac informacii najdete na stranke: t&. PI’CAnaly‘l'lX

www.PreAnalytiX.com

A GIAGEN / BD Company
HB-2866-003 02/2023

Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora www.support.qgiagen.com |
Webova lokalita www.qgiagen.com alebo www.preanalytix.com
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