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QIAsymphony® DSP Circulating DNA Kit —
Instrukcja uzycia (Karta protokotu)

circDNA_1000_DSP_V2, circDNA_2000_DSP_V4, circDNA_4000_DSP_V4,
circDNA_6000_DSP_V1, circDNA_8000_DSP_V1, circDNA_10000_DSP_V1

IVD
Do diagnostyki in vitro
Do uzytku z
N/ REF Wersja
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) 192 937556 V2
QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) 192 937566 V1
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) 96 937555 V1
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NIEMCY
R3 Karta protokotu jest dostepna w wersiji elektronicznej i mozna jg znalez¢ na stronie

produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Sample to Insight




Informacje ogdlne
Do diagnostyki in vitro.

Niniejszy protokét jest przeznaczony do wykonywania oczyszczania ludzkiego wolnokrgzgcego DNA ze $wiezych lub zamrozonych
prébek ludzkiego osocza lub moczu przy uzyciu zestawu QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit i aparatu QlAsymphony SP.

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)

Nr katalogowy 937556 937555

Materiat prébki Ludzkie osocze:

. Z probowek do pobierania krwi ze stabilizatorami profilu ccfDNA
. Z probéwek do pobierania krwi bez stabilizatoréw profilu ccfDNA
Ludzki mocz:

. Ze stabilizatorami profilu cfDNA

. Bez stabilizatoréw profilu cfDNA

Nazwa protokotu circDNA_1000_DSP_V2 circDNA_2000_DSP_V4 circDNA_4000_DSP_V4
Domyslny zestaw ustawien kontrolnych badania ACS_circDNA_1000_DSP_V2 ACS_circDNA_2000_DSP_V4 ACS_circDNA_4000_DSP_V4
Objetosé elucji 60 pl 60 pl 60 pl

Wymagana wersja oprogramowania Wersja 5.0 lub wyzsza Wersja 5.0 lub wyzsza Wersja 5.0 lub wyzsza
Wymagana konfiguracja oprogramowania do Domyslny profil 1 Domyslny profil 1 DomyslIny profil 1

stosowania w diagnostyce in vitro

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)

Nr katalogowy 937566 937555

Ludzkie osocze:

Materiat probki
. Z probéwek do pobierania krwi ze stabilizatorami profilu ccfDNA
. Z probowek do pobierania krwi bez stabilizatoréw profilu ccfDNA
Ludzki mocz:
. Ze stabilizatorami profilu cfDNA
. Bez stabilizatoréw profilu cfDNA
Nazwa protokotu circDNA_6000_DSP_V1 circDNA_8000_DSP_V1 circDNA_10000_DSP_V1
DomysIny zestaw ustawien kontrolnych badania ACS_circDNA_6000_DSP_V1 ACS_circDNA_8000_DSP_V1 ACS_circDNA_10000_DSP_V1
Objetosé eluci 60 pl 60 pl 60 ul
Wymagana wersja oprogramowania Wersja 5.0 lub wyzsza Wersja 5.0 lub wyzsza Wersja 5.0 lub wyzsza
Domysiny profil 1 Domysliny profil 1 Domysliny profil 1

Wymagana konfiguracja oprogramowania
do stosowania w diagnostyce in vitro

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary
ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki (safety data sheet,

SDS) dostepnymi u producentéw poszczegdlnych produktow.
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Szuflada ,Sample” (Probka)

Typ probki

Ludzkie osocze i ludzki mocz (patrz ,Przygotowanie materiatu probki”)

Objetos¢ probki

Proboéwki pierwotne

Probéwki wtérne

Wktady

Inne

Zalezy od typu uzywanej probéwki na prébki

Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostepng na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatow zrédtowych.

Nie dotyczy

Aby uzyskac wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Zalezy od typu uzywanej proboéwki na probki

Aby uzyskaé¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostepng na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Proteinaze K nalezy dodac¢ do gniazda A (pozycja 1, 2 i/lub 3)

Przygotowanie proteinazy K w szufladzie ,,Sample” (Probka)

Zestaw QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zawiera gotowy do uzycia roztwdr proteinazy K, ktéry mozna przechowywac

w temperaturze pokojowej.

W przypadku wykorzystywania zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) (nr katalogowy 937555) z objetoscig wejsciowg

probki 6 ml, 8 mli 10 ml nalezy zaméwi¢ dodatkowg proteinaze K (nr katalogowy 19134), aby przetworzy¢ tgcznie 96 probek.

Aby przetworzy¢ tacznie 96 prébek, nalezy
zamowic¢ dodatkowe butelki z proteinaza K

Protokot

Butelka z proteinaza K

Uwaga: Liczba wymaganych

circDNA_6000_DSP circDNA_8000_DSP circDNA_10000_DSP

1 2 3

butelek z proteinazg K zalezy od wielkosci partii (patrz tabela ponizej w celu obliczenia doktadnej

wymaganej objetosci proteinazy K).

Uwaga: Probéwki zawierajgce proteinaze K sg umieszczane w nosniku probowek. Probéwka zawierajgca proteinaze K preferencyjnie

musi zosta¢ umieszczona w pozycji nr 1. W przypadku kilku probowek nalezy je umiesci¢ w pozycjach 1, 2 i/lub 3 gniazda A szuflady

~Sample” (Prébka). Informacje na temat wymaganych typow probéwek znajdujg sie na liscie sprzetéw laboratoryjnych dostepnej na

stronie produktu pod adresem www.qgiagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Liczba prébek* circDNA_1000_DSP (ul)

circDNA_2000_DSP (pl) circDNA_4000_DSP (ul) circDNA_6000_DSP (ul) circDNA_8000_DSP (ul) circDNA_10000_DSP (ul)

8 1580
24 2540
48 3980
72 5420
96 6860

1980 2860 3740 4620 5500
3740 6380 9020 11 660 15 4008
6380 11 660 18 040* 23 320* 29 7008
9020 18 040f 27 060%

11 660 233201

* Wymagana objetos¢ dla kazdej probki to 60 pl w przypadku protokotu circDNA_1000_DSP, 110 pl w przypadku protokotu circDNA_2000_DSP lub 220 pl w przypadku
protokotu circDNA_4000_DSP, 330 pl w przypadku protokotu circDNA_6000_DSP, 440 pl w przypadku protokotu circDNA_8000_DSP lub 550 pl w przypadku protokotu
circDNA_10000_DSP oraz dodatkowa objeto$¢ martwa wynoszgca 1100 pl [(n x 60, 110, 220 pl, 330, 440 lub 550 pl) + 1100 pl].

T Protokot circDNA_4000_DSP: jesli przetwarzanych jest wiecej niz 48 probek, nalezy uzy¢ drugiej probéwki. Maksymalna objetos¢ tadowania na probéwke wynosi 11 660 pl.
W przypadku uzycia drugiej probdéwki wymagane jest uwzglednienie dodatkowej objetosci martwej wynoszacej 1100 pl.

+ Protokot circDNA_6000_DSP i circDNA_8000_DSP: jesli przetwarzane sg wiecej niz 24 probki, nalezy uzy¢ drugiej probowki (w zaleznosci od liczby probek mozna
zastosowac¢ maksymalnie 3 probowki). Maksymalna objeto$¢ tadowania na probéwke wynosi 11 660 pl. Dla kazdej probowki wymagane jest uwzglednienie dodatkowej

objetosci martwej wynoszacej 1100 pl.

§ Protokét circDNA_10000_DSP: jesli przetwarzanych jest wiecej niz 19 probek, nalezy uzy¢ drugiej probdwki (w zaleznosci od liczby probek mozna zastosowaé maksymalnie
3 probéwki). Maksymalna objeto$¢ tadowania na probéwke wynosi 11 660 pl. Dla kazdej probéwki wymagane jest uwzglednienie dodatkowej objeto$ci martwej wynoszacej 1100 pl.
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Szuflada ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)

Pozycja A1 illub A2 Kaseta z odczynnikami (reagent cartridge, RC)

Pozycja B1 Nie dotyczy

Uchwyt na statyw na koncowki 1-18 Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 pl lub 1500 pl

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4 Opakowania jednostkowe zawierajgce kasety do przygotowania probek lub zamkniecia 8-Rod Covers

Szuflada ,Waste” (Odpady)

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1—4 Opréznione opakowania jednostkowe

Uchwyt na worek na odpady Worek na odpady

Uchwyt na butle na odpady ptynne Butla na odpady ptynne

Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Statyw elucji (zalecamy uzywanie gniazda 1, pozycji Aby uzyska¢ wigcej informacji, nalezy zapoznac sie z listg sprzetéw laboratoryjnych dostgpnag na
chtodzenia) stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych.

Wymagany sprzet z tworzywa sztucznego

Protokét circDNA_1000_DSP

Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 ™ 28 56 84 112
Jednorazowe koncowki z filtrem, 1500 plt* 64 120 176 232
Kasety do przygotowania probeks 15 30 45 60
Zamknigcia 8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sie liczba jednorazowych koncoéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

*+ Liczba wymaganych koncowek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

" Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknig¢ 8-Rod Covers.

Protokét circDNA_2000_DSP

Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 ™ 28 56 84 112
Jednorazowe koncowki z filtrem, 1500 plt* 64 120 176 232
Kasety do przygotowania probeks 15 30 45 60
Zamknigcia 8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sie liczba jednorazowych koncoéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

*+ Liczba wymaganych koncowek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

" Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknig¢ 8-Rod Covers.
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Protokét circDNA_4000_DSP

Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 ul™* 28 56 84 112
Jednorazowe koncowki z filtrem, 1500 plt* 104 200 298 394
Kasety do przygotowania probeks 18 36 54 72
Zamknigcia 8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sie liczba jednorazowych koncoéwek z filtrem wymaganych na cykl.

Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

Liczba wymaganych koncéwek z filtrem obejmuje koncéwki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.
Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknig¢ 8-Rod Covers.

Uwaga: Wymagane materiaty eksploatacyjne ograniczajg liczbe probek do petnego protokotu bez koniecznosci pracy manualnej
(tylko 18 statywoéw na koncéwki jest dostepnych w uktadzie poktadu) dla protokotéw circDNA_6000_DSP, circDNA_8000_DSP

| circDNA_10000_DSP.

Protokét circDNA_6000_DSP

Jedna partia Dwie partie Trzy partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki*
Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 plt* 28 56 84
Jednorazowe koncowki z filtrem, 1500 plt* 148 284 424
Kasety do przygotowania probeks 21 42 63
Zamknigcia 8-Rod Covers' 3 6 9

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng parti¢ zmniejsza si¢ liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.

Statyw na koncowki zawiera 32 koncéwki z filtrem.

Liczba wymaganych koncéwek z filtrem obejmuje koncéwki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.
Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Protokét circDNA_8000_DSP

Jedna partia Dwie partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek*
Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 plt* 28 56
Jednorazowe koncowki z filtrem, 1500 plt* 184 364
Kasety do przygotowania probeks 24 48
Zamkniecia 8-Rod Covers' 3 6

* W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng partie zmniejsza sig liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.

+
1
§
1

Statyw na koncowki zawiera 32 koncéwki z filtrem.

Liczba wymaganych koncéwek z filtrem obejmuje koncéwki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.
Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.
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Protokét circDNA_10000_DSP

Jedna partia Dwie partie
Sprzet z tworzywa sztucznego 24 probki* 48 probek*
Jednorazowe koncowki z filtrem, 200 ™ 28 56
Jednorazowe koncowki z filtrem, 1500 plt* 224 448
Kasety do przygotowania probek$ 27 54
Zamknigcia 8-Rod Covers' 3 6

* W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedna partie zmniejsza sig liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

+ Liczba wymaganych koncowek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

" Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Uwaga: W zaleznosci od ustawien, na przyktad liczby kontroli wewnetrznych uzywanych na partie, podane liczby koncowek z filtrem
mogg sie rézni¢ od liczb wyswietlanych na ekranie dotykowym. Zalecane jest zatadowanie maksymalnej mozliwej liczby koncéwek.

Objetos¢ eluciji
Wybrana objetos¢ elucji Poczatkowa objetos¢ elucji
60 pl 75 ul

Objetosé elucji jest wybierana na ekranie dotykowym. Srednia dostepna objetos¢ elucji wynosi =60 pl. W niektérych przypadkach
koncowa objetosc eluatu dla pojedynczych probek moze wynosi¢ do 5 pl mniej od wybranej objetosci (np. 55 pl). Zalecane jest, aby
podczas korzystania z systemu zautomatyzowanej konfiguracji oznaczenia, ktéry nie weryfikuje objetosci eluatu przed jego
przeniesieniem, sprawdzac rzeczywistg objetosc¢ eluatu.

Przygotowanie materiatu prébki

Uwaga: Stabilnos$¢ probki i wydajnosc izolacji kwasu nukleinowego w duzym stopniu zalezg od réznych czynnikéw, takich jak wyréb
do pobrania prébek i metoda pobierania prébek, temperatura przechowywania, cykle zamrazania i rozmrazania oraz warunki
transportu, i sg powigzane z konkretnym dalszym zastosowaniem. Dla zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zostaty one
ustalone w potgczeniu z przyktadowymi wyrobami do pobierania probek oraz dalszymi zastosowaniami. Do obowigzkéw uzytkownika
nalezy zapoznanie sie z instrukcjami okreslonych wyrobéw do pobierania prébek i dalszych zastosowan wykorzystywanych
w laboratorium i/lub walidacja catej procedury w celu ustalenia odpowiednich warunkow.

Ogolne zalecenia dotyczgce pobierania, transportu oraz przechowywania probek znajdujg sie w zatwierdzonych wytycznych instytutu
CLSI — MM13-A ,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Ponadto podczas
przygotowywania, przechowywania i transportu probek oraz ogdlnego postepowania z probkami nalezy przestrzegac¢ instrukciji
producenta uzywanego wyrobu do pobierania prébek.

Ludzkie osocze

Jesli uzywane sg probéwki do pobierania krwi ze stabilizatorami profilu ccfDNA, podczas przygotowywania, przechowywania i transportu
osocza oraz ogoélnego postepowania z probkami osocza nalezy przestrzegac instrukcji producenta tych probowek. W przypadku
uzywania probéwek do pobierania krwi bez stabilizatoréw profilu ccfDNA oraz jesli instrukcje dotyczace przygotowania, przechowywania
i transportu probek osocza oraz ogdlnego postepowania z tymi probkami zostaty udostepnione przez dostawce dedykowanej procedury
badawczej, nalezy postepowaé zgodnie z tymi instrukcjami. Szczegdtowe informacje zawiera norma ISO 20186-3:2019 (E)
Diagnostyczne badania molekularne in vitro — Specyfikacja proceséw przedlaboratoryjnych badania petnej krwi zylnej — Czes$¢ 3:
Izolowane pozakomorkowe krgzace DNA z osocza.
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Niezaleznie od instrukcji producenta probéwek do pobierania krwi, zgodnie z normg ISO 20186-3:2019 (E) nalezy wzig¢ pod uwage
nastepujgce kwestie dotyczace zautomatyzowanej izolacji ccfDNA z osocza przy uzyciu zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA
Kit i aparatu QIAsymphony SP.

Do przygotowania osocza mozna uzy¢ probek krwi bez stabilizatora profilu ccfDNA. Osocze przygotowane z krwi pobranej do probowek
ze stabilizatorem profilu ccfDNA réwniez moze by¢ uzywane.

W przypadku stosowania antykoagulantu w postaci EDTA zalecane jest wykonanie separacji osocza bezposrednio po pobraniu krwi.

W przypadku niektorych dalszych procedur analitycznych moze by¢ konieczne wykluczenie kwaséw nukleinowych pochodzacych
z pecherzykow lub zminimalizowanie ich ilosci. W takich przypadkach zaleca sie wykonanie etapu wirowania z duzg predkoscig przy
16 000 x g przez 10 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C) po poczatkowym wytworzeniu osocza.

Wielokrotne zamrazanie i rozmrazanie prowadzi do denaturacji i precypitacji biatlek, co moze skutkowa¢ obnizeniem uzysku
wolnokrazacych kwaséw nukleinowych. Zalecane jest, aby rozmrazac¢ osocze w tazni wodnej o temperaturze 30°C przez 30 minut. Jesli
w probce widoczne sg krioprecypitaty, nalezy je usung¢ przed zatadowaniem probki do aparatu. Krioprecypitaty mozna rozpuscic,
wytrzgsajgc prébke (nalezy upewnic sie, ze piana (jesli pojawita sie na powierzchni probki) zostata usunieta przed zatadowaniem probki
do aparatu). Krioprecypitaty mozna rowniez usungé¢ poprzez odwirowanie ptynu i przeniesienie supernatantu bez naruszania osadu do
probowki wtornej (patrz lista sprzetéw laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem www.giagen.com, na karcie
materiatéw zrédiowych). Nalezy natychmiast rozpoczg¢ procedure oczyszczania.

Ludzki mocz

Ze wzgledu na szybkg degradacje ccfDNA tuz po pobraniu moczu zdecydowanie zalecane jest, aby natychmiast po pobraniu stabilizowac
prébke. Podczas opracowywania zestawow QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit wykorzystywano standardowe dalsze procedury
analityczne w celu ustalenia odpowiednich zalecen dotyczacych postepowania z prébkami moczu oraz ich stabilizacji. Pomimo ze
obrébka przy uzyciu niniejszego zestawu stanowi poczatkowy etap dla wielu dalszych procedur analitycznych, sposob postepowania
z probkami moczu musi zosta¢ indywidualnie ustalony dla przeptywu pracy z wykorzystaniem tych procedur, jako cze$¢ procesu
opracowywania konkretnej dalszej procedury analitycznej. Alternatywnie, w przypadku stosowania dostepnego w handlu stabilizatora
profilu cfDNA do moczu, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta.

Stabilizowany ludzki mocz

Stabilizowane prébki moczu nie wymagajg przygotowania wstepnego. Po ustabilizowaniu prébki moczu nalezy wirowac przy niskiej
predkosci (1900 x g) przez 10—15 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C) w celu usuniecia komérek przed izolacjg ccfDNA. Jesli po
odwirowaniu w supernatantach widoczne sg precypitaty, nalezy ogrza¢ probki w fazni wodnej do temperatury 25°C w celu rozpuszczenia
precypitatéw. Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania nalezy przenie$¢ stabilizowane probki moczu do probdéwki wtérnej, ktorg
nastepnie nalezy umiesci¢ w nosniku probek (patrz lista sprzetéow laboratoryjnych dostepna na stronie produktu pod adresem
www.giagen.com, na karcie materiatéw zrédtowych).

»Niestabilizowany” ludzki mocz

Przed rozpoczeciem protokotu, do ktérego wymagany jest odczynnik Buffer ATL, sprawdzi¢, czy w odczynniku Buffer ATL wystepuje
precypitat. Rozpusci¢ ewentualny precypitat, podgrzewajgc odczynnik w tazni wodnej ustawionej na temperature 70°C z delikatnym
wstrzgsaniem. Zaaspirowa¢ pecherzyki na powierzchni odczynnika Buffer ATL.

Uwaga: Odczynnik Buffer ATL (4 x 50 ml, nr kat. 939016) nie jest czescig zestawu QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit i nalezy
go zamowié osobno.
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Zalecane jest, aby natychmiast po zebraniu probek moczu odwirowywaé je przy niskiej predkosci (1900 x g) przez 10-15 minut
w temperaturze pokojowej (15-25°C) w celu usuniecia komorek. Niestabilizowane probki moczu wymagajg przygotowania wstepnego.

Wazne: Przed procedurg przygotowania wstepnego prébki nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej (15-25°C).

Wazne: Wirowanie oraz procedure przygotowania wstepnego nalezy wykona¢ maksymalnie w ciggu 4 godzin od pobrania probki moczu.

Zmiesza¢ 1500 pl moczu (circDNA_1000_DSP), 2500 pl moczu (circDNA_2000_DSP), 4500 pl moczu (circDNA_4000_DSP), 6500 pl
moczu (circDNA_6000_DSP), 8500 pl moczu (circDNA_8000_DSP) lub 10 500 ul moczu (circDNA_10000_DSP) z odpowiednio 150 pl,
250 pl, 450 pl, 650 pl, 850 pl lub 1050 pl odczynnika Buffer ATL.

Inkubowac¢ prébki w temperaturze pokojowej (15-25°C) przez 1 godzine.
Odwirowywac probki przy 1900 x g przez 10 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C).

Jesli po odwirowaniu w supernatantach widoczne sg precypitaty, nalezy ogrza¢ probki w tazni wodnej do temperatury 25°C w celu ich
rozpuszczenia.

Przenie$¢ supernatanty do probowki wtérnej, ktérg nastepnie nalezy umiesci¢ w nosniku prébek (patrz lista sprzetéw laboratoryjnych
dostepna na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com, na karcie materiatow zrédtowych).

Wazne: Stabilnos¢ i integralno$¢ ccfDNA w niestabilizowanych prébkach moczu jest ograniczona. Zalecane jest, aby na jeden cyk
przetwarzania w aparacie QlAsymphony fadowa¢ maksymalnie jedng partie prébek moczu liczgca 24 prébki w celu zminimalizowania
czasu przebywania probek w aparacie.

Wazne uwagi przed zatadowaniem probek

® Nie nalezy dopuszczac¢ do wytworzenia piany w prébkach lub na ich powierzchni.
® Przed rozpoczeciem cyklu przetwarzania nalezy doprowadzi¢ probki do temperatury pokojowej (15-25°C).

Przechowywanie eluatow

Uwaga: Stabilno$¢ eluatu w znacznym stopniu zalezy od roznych czynnikow i jest powigzana z okreslonymi dalszymi etapami
procedury. Dla zestawow QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zostata ona ustalona w potgczeniu z przyktadowymi dalszymi
etapami procedur. Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami okreslonych dalszych procedur
wykorzystywanych w laboratorium i/lub walidacja catej procedury w celu ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

Zalecane jest wyciggniecie ptytki z eluatem z szuflady ,Eluate” (Eluat) niezwtocznie po zakonczeniu cyklu. Po zakonczeniu cyklu ptytki
do elucji mozna pozostawic¢ w aparacie QlAsymphony SP przez noc (maksymalnie 16 godzin, w tym czas trwania cyklu; zalecane warunki
Srodowiskowe: temperatura 18-26°C oraz wilgotnos¢ wzgledna 20-75%). Zaleznie od temperatury i wilgotnosci eluat moze ulec
skraplaniu lub wyparowaniu.

Ograniczenia — substancje zaktocajgce

Wysokie stezenie gamma-globulin (>30 g/l) w probkach osocza moze spowodowac obnizenie odzysku wolnokrgzgcego DNA.
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Symbole

Ponizsze symbole znajdujg sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

Symbol Definicja symbolu
c € Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.
IVD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
Rn R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n to numer wydania

u Producent
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Historia zmian

Wydanie

Opis

R1, czerwiec 2022 r.

R2, styczen 2023 r.

R3, czerwiec 2024 r.

Wersja 2, wydanie 1

Aktualizacja do wersji 2 w celu spetnienia wymagan w zakresie VDR

Informacje dotyczace postepowania z prébkami zostaty zaktualizowane pod
katem zgodnosci z normg ISO 20186-3:2019 (E) Diagnostyczne badania
molekularne in vitro — Specyfikacja procesow przedlaboratoryjnych badania
petnej krwi zylnej — Czes$¢ 3: 1zolowane pozakomérkowe krgzace DNA

Z 0socza

Wersja 2, wydanie 2

Dodano scenariusz BioScript dla prébek o objetosci 1 ml (circDNA 1000 DSP)
Zaktualizowano protokoty circDNA_2000 i circDNA_4000 do wers;ji V3
Usunieto wersje dokumentu z historii wersji

Dodano zestaw QlAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192)
I QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)

Zaktualizowano protokot circDNA_1000 do wersji V2 i protokoty circDNA_2000
i circDNA_4000 do wersji V4

Dodano scenariusz BioScript dla prébek o objetosci 6 ml, 8 mli 10 ml
(circDNA 6000 DSP, circDNA 8000 DSP i circDNA 10000 DSP)

Aktualne informacje licencyjne oraz zastrzezenia dotyczace poszczegdlnych produktéw znajduja sie w instrukcji obstugi lub podreczniku

uzytkownika odpowiedniego zestawu firmy QIAGEN®. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow firmy QIAGEN sg dostepne

pod adresem www.qiagen.com. Mozna je takze zamoéwic¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.
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Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac za
niechronione przepisami prawa.
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