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Rinkinio ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit" ribotoji licenciné sutartis

Sio produkto naudojimas reiskia, kad rinkinio ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” pirkéjas arba naudotojas sutinka
su toliau nurodytomis salygomis.

1. Produkta galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su Siuo produktu, Siuo vadovu ir tik su rinkinyje
esanciais komponentais. ,PreAnalytiX™ nesuteikia jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar jtraukti
pridétus Sio rinkinio komponentus su Siame rinkinyje nepateiktais komponentais, iSskyrus aprasytus
protokoluose, pateiktuose su Siuo produktu, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, kurie pateikti
www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com.

2. Jeiaiskiai nenurodyta licencijose, ,PreAnalytiX” nesuteikia garantijos, kad $is rinkinys ir (arba) jo naudojimas
nepazeis treciyjy Saliy teisiy.

3. Eksploataciniams reikmenims ir jy komponentams suteikta licencija naudoti vieng karta; pakartotinai naudoti,
atnaujinti ar perparduoti negalima.

4. PreAnalytiX” aiskiai atsisako bet kokiy kity iSreiksty ar numanomy licencijy, i$skyrus aiskiai nurodytas licencijas.

5. Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmy, kurie galéty paskatinti arba
palengvinti virSuje nurodytus draudziamus veiksmus. ,PreAnalytiX” gali jgyvendinti Sioje Ribotoje licencinéje
sutartyje nurodyty neteiséty veiksmy draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir teismo islaidas,
iskaitant islaidas advokatams, pateikusiieskinj dél Sios Ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su Siuo
rinkiniu ir (arba)jo komponentais susijusiy teisiy j savo intelekting nuosavybe.

Atnaujintas licencijos salygas zr. www.qiagen.com ir www.PreAnalytiX.com.

.PreAnalytiX” platintojai

JPreAnalytiX” produktus gamina ir platina QIAGEN ir BD jmonés, atstovaudamos
JPreAnalytiX”.
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Numatytoji paskirtis

1"

Rinkinys ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit", naudojamas su ,QlAsymphony SP
instrumentu, skirtas cirkuliuojanc¢ios nelgstelinés DNR (ccfDNR) automatiniam
iSskyrimui ir iSgryninimui i$ plazmos, gautos i$ Zmogaus viso veninio kraujo, paimto j
megintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”.

Rinkinyje ,OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” naudojama magnetiniy daleliy
technologija, skirta automatiniam ccfDNR iSskyrimui ir iSgryninimui Zzmogaus
plazmoje.

,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” skirtas in vitro diagnostikai ir jj gali naudoti
tik specialistai, pavyzdziui, technikai ir gydytojai, susipazine su molekulinés biologijos
metodais.

Numatytasis naudotojas

Sis rinkinys skirtas profesionaliam naudojimui.

Produkta turi naudoti tik personalas, specialiai instruktuotas ir iSmokytas naudoti
molekulinés biologijos metodus ir susipazines su Sia technologija.
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Aprasymas ir veikimo Principas

Santrauka ir paaiskinimas

Cirkuliuojanti nelgsteliné DNR (ccfDNR) plazmoje paprastai sutinkama trumpy
fragmenty (<1000 bp) pavidalu. ccfDNR koncentracija plazmoje jprastai yra nedidelé
(gali svyruoti nuo 1 iki 100 ng/ml) ir labai skiriasi jvairiy Zmoniy atveju. CE Zenklu
pazymetas,.PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube”kartu su rinkiniu ,,QlAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit” naudojami standartizuotoje darbo eigoje, vykdomoje
norint surinkti, laikyti ir gabenti kraujg, stabilizuoti DNR uzdarytame mégintuvélyje ir
atlikti tolesnj ccfDNR iskyrima ir iSgryninimg Zzmogaus plazmoje naudojant ,QIAGEN®
QlAsymphony SP” instrumenta.

Pateikti,QlAsymphony SP” protokolai yra skirti ccfDNR iSskirtii$ 2,4 ir 4,8 ml plazmos,
sugeneruotos megintuvéliuose ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”, atlikus dvigubg
centrifugavima. Plazma perkeliama ir apdorojama antriniame ,QlAsymphony SP"
instrumento meégintuvelyje.

Naudojant 2,4 ir 4 ml tdrio plazmos jvestis, taip pat galima pasirinkti ,QlAsymphony
SP” instrumento pirminio meégintuveélio tvarkymo protokolus. Tokiu atveju nereikia
atlikti antrojo centrifugavimo etapo arba perkelti plazma j antrinj mégintuvél;.

Rinkinio ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” magnetiniy daleliy technologija
leidZia iSgryninti auk$tos kokybés ccfDNR, kurioje néra baltymuy, nukleaziy ir kity
priemaisy. ,QlAsymphony SP” instrumentas atlieka visus gryninimo proceduros
veiksmus. Vienu ciklu galima apdoroti iki 96 méginiy, suskirstyty partijomis po 24.
Norédami iSskirti genomine DNR (gDNR) i$ branduolétos kraujo lgsteliy frakcijos,
surinktos j mégintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tube” naudojant ,QlAsymphony SP”
instrumenta, zr. nurodymus, pateiktus meégintuveélio ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”
naudojimo instrukcijose (www.PreAnalytiX.com).

6 PAXgene Blood RNA Kit vadovas 02/2023


http://www.preanalytix.com/

Proceduros principai

,QlAsymphony SP” instrumento technologija suderina anijony mainy pagrindu
atliekamo nukleordg$ciy gryninimo greitj ir efektyvuma su patogiu magnetiniy daleliy
naudojimu (1pav.). Gryninimo proceddra sukurta taip, kad uztikrinty saugy ir
atkuriama potencialiai uzkre¢iamy meginiy naudojima, ji apima 3 etapus: suriSima,
plovimgir eliuavimg(2 pav.). Naudotojai gali rinktis skirtingus méginio jvesties tarius.

Magnetinis Magnetinis
strypas strypas
Strypo
dangtelis
| : l I Strypo

dangtelis
<> C D)
1 reagentas ir Létas judéjimas Perkelimas Greitas strypo 2 reagentas ir
magnetinés aukstyn ir Zemyn dangtelio judéjimas magnetinés
dalelés siekiant surinkti aukstyn ir Zemyn dalelés

magnetines daleles siekiant iSlaisvinti
magnetines daleles

1 Sulinélis —— 2 8ulinélis
1pav. ,.QlAsymphony SP” instrumento principo schema. ,QlAsymphony SP”instrumentas méginj, kuriame yra magnetiniy
daleliy, apdoroja tokiu bddu: dangteliu apsaugotas magnetinis strypas jdedamas j Sulinélj su méginiu ir pritraukia
magnetines daleles. Magnetinio strypo dangtelis nustatomas virs kito Sulinélio ir magnetinés dalelés paleidziamos.
Apdorojant méginius, Sie veiksmai kartojami kelis kartus. ,QlAsymphony SP” instrumentas naudoja magnetine galvute,
kurioje yra 24 magnetiniy strypy rinkinys, taigi vienu metu galima apdoroti iki 24 méginiy.
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.QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit”

Plazmos méginys ir
riSamasis buferinis tirpalas,
proteinazé K ir magnetinés
dalelés, perkeltos j méginio
paruo$imo kasete

DNR suri§a magnetines
daleles

Magnetinis atskyrimas

Plovimas

Magnetinis atskyrimas

Eliuavimas

Gryna, aukstos kokybés ccfDNR

2 pav. ccfDNR isskyrimo veiksmai naudojant rinkinj ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit”. ccfDNR fragmentai
yra i$skirti i$ plazmos, gautos i$ Zmogaus viso veninio kraujo, surinkto mégintuvélyje ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”.
Pirmajame apdorojimo etape plazmos baltymus virskina proteinazé K ir ccfDNR prisijungia prie magnetiniy daleliy
pavirsiaus. Norint uztikrinti, kad tersalai baty pasalinti, reikia atlikti tris plovimo veiksmus. Galiausiai ccfDNA iSplaunama
i$ magnetiniy daleliy ir yra paruosta naudoti tolesniuose veiksmuose.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

.QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Kit” (CE-IVD) (192)
Katalogo Nr. 768566
Reakcijy skaicius 192
Santrumpa Identifikatorius Kiekis Veikliosios Koncentracija
medziagos [%1**
RC Reagent cartridge 2 Nejoninis ploviklis >0,56-<10[w/w]
(Reagenty kaseté)* Anijony mainy
magnetiné dalelé =
NaOH
>0,05-<0,1[w/w]
Etanolis >70-<90[v/v]
PROTK Proteinase K(Proteinazé K)t  5x10 ml Proteinazé K >1-<3[w/w]
PL ,Piercing lid" 2 = =
(pradarimo dangtelis)
RSS ,Reuse Seal Set" 2 - -
Elution Microtubes CL, 2 - -

racked (,Elution Microtubes
CL"stovelyje)*

,Caps for Elution 1x(55x8) — —
Microtubes”(eliuavimo
mikromeégintuveéliy

dangteliai)*

Naudojimo instrukcijos 1 - —
(vadovas)

,PAXgene Blood ccfDNA 1 = _

Purification Protocol
Selection Tool”
* Sudétyje yra konservanto natrio azido.
t Simboliy sarasa ir apibrézimus zr. 35 psl.
* Sandarinimo pakartotinai naudojant rinkinyje ,Reuse Seal Set" yra 8 sandarinimo pakartotinai naudojant juostelés.
# Taip pat sidloma jsigyti atskirai, zr. Uzsakymo informacija.
** Didziausia koncentracija viename $ulinélyje.
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Butinos, bet nepateikiamos priemonés

Dirbdami su cheminémis medziagomis ir biologiniais méginiais, visada laikykités
visuotiniy atsargumo priemoniy ir dévekite tinkama laboratorinj chalata, vienkartines
pirstines ir apsauginius akinius pagal savo jstaigos politikg ir proceddras. Daugiau
informacijos Zr. atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL), juos galite gauti is
produkto tiekéjo.

|sitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo

rekomendacijas.

e ,Sample Prep Cartridges, 8-well’(QIAGEN, kat. nr. 997002)

e ,8-Rod Covers”(QIAGEN, kat. nr. 997004)

e Filter-Tips, 200 pl"ir, 1500 pl"(QIAGEN, kat. Nr. 990332 ir 997024, atitinkamai)

e ,Tip Disposal Bags"(QIAGEN, kat. nr. 9013395)

e ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes”(CE-IVD)(,PreAnalytiX”, kat. nr. 768165)

e Meéginiy meégintuveéliai. Norédami suzinoti suderinamus pirminio ir antrinio
mégintuvéliy formatus, zr. laboratoriniy reikmeny sara$a, kurj atitinkamai rasite
svetainése www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com pateiktuose produkty
puslapiy skirtukuose ,Product Resources” (produkty istekliai) ir ,Resources”
(istekliai).

e Norédami suZinoti suderinamus eliuavimo mégintuveliy formatus, zr.
laboratoriniy reikmeny sarasa, kurj atitinkamai rasite svetainése
www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com pateiktuose produkty puslapiy
skirtukuose ,Product Resources” (produkty iStekliai) ir ,Resources” (istekliai).

Jranga*

e Pipeté(5ml)
e ,OlAsymphony SP”instrumentas (QIAGEN, kat. nr. 9001297)

* Prie$ naudodami jsitikinkite, kad visi instrumentai patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
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J]spéjimai ir atsargumo priemoneés

Skirta in vitro diagnostikai.
PrieS naudodami rinkinj, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

Europos Sgjungoje esantys klientai turéty atminti, kad apie rimtus su Siuo prietaisu
susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra
naudotojas ir(arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medziagomis ir biologiniais méginiais, visada laikykités
visuotiniy atsargumo priemoniy ir déveékite tinkama laboratorinj chalata, vienkartines
pirstines ir apsauginius akinius pagal savo jstaigos politikg ir proceddras. Daugiau
informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Jie pateikiami
PDF formatu internete www.giagen.com/safety - ¢ia galite rasti, perziaréti ir
iSspausdinti kiekvieno ,PreAnalytiX” rinkinio ir jy komponenty SDL.

e Visos cheminésir biologinés medziagos yra potencialiai pavojingos. Kraujo
meéginiai yra potencialiai uzkre¢iami ir turi bati naudojami kaip biologiskai
pavojingos medziagos.

e Biologiskai pavojingas medziagas ir rinkinio atliekas iSmeskite laikydamiesi
vietiniy saugos proceddry.

Skubios pagalbos telefono numeriai

CHEMTREC
JAV ir Kanada: 1-800-424-9300
Uz JAV ir Kanados riby: +1703-527-3887
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Atsargumo priemonés

Reagento kasetéje (,Reagent Cartridge”, RC) esanciuose buferiniuose tirpaluose yra

natrio azido. Jei rinkinio buferiniai tirpalai isliejami, valykite tinkamu laboratoriniu

plovikliu ir vandeniu. Jei iSlietame skystyje yra potencialiai uzkreCiamy medziaguy,

atitinkama vietg i$ pradziy nuvalykite laboratoriniu plovikliu ir vandeniu, o tada 1%

(v/v) natrio hipochloritu(chlorkalkémis).

Rinkinio ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” komponentams taikomi toliau

nurodyti pavojingumo ir atsargumo teiginiai.

MBS3

Proteinazé K

Sudétyje yra: natrio azido. |spéjimas! Gali bati kenksminga
prarijus. Muvéti apsaugines pirstines/ déveti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

Sudeétyje yra: proteinazés K. Pavojus! Nestipriai dirgina oda.
|Jkvépus gali sukelti alergine reakcija, astmos simptomus arba
apsunkinti kvépavima. Stengtis nejkvépti dulkiy/ damy/
dujy/ ruko/ gary/ aerozolio. Muveéti apsaugines pirstines/
dévéti apsauginius drabuZius / naudoti akiy (veido) apsaugos
priemones. Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones.
Esant salyCiui arba jeigu numanomas salytis: skambinti |
apsinuodijimy kontrolés ir informacijos biurg arba kreiptis |
gydytoja. ISneSkite nukentéjusjjj | gryng org; jam bdtina
ramybé ir padétis, leidzianti laisvai kvépuoti.
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QSE2

Qsw9

O®

Sudétyje yra: natrio hidroksido. Pavojus! Smarkiai nudegina
odg ir pazeidzia akis. Turinj/ talpyklg perduoti patvirtintai
atlieky utilizavimo jmonei. Patekus j akis: atsargiai plauti
vandeniu kelias minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigujie yra
ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis. Patekus
ant odos (arba plauky): nedelsiant nuvilkti/ pasalinti visus
uzterStus drabuzius. 0Odg nuplauti vandeniu/ Ciurksle.
Nedelsiant skambinti j apsinuodijimy kontrolés irinformacijos
biurg arba kreiptis | gydytojg. Laikyti uZrakintg. Mavéti
apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

Sudétyje yra: etanolio. Pavojus! Labai degus skystis ir garai.
Sukelia smarky akiy dirginima. Laikyti atokiau nuo Silumos
Saltiniy / Ziezirby / atviros liepsnos / karsty pavirsiy. Nertkyti.
Maveti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius /
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

Rinkinj ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” reikia laikyti vertikalioje padétyje,
kambario temperataroje (15-25 °C). Magnetinés dalelés reagenty kasetése (,Reagent
Cartridge”, RC) lieka aktyvios laikant Siame temperataros diapazone.

Pastaba. Rinkinio galiojimo pabaigos data nurodyta etiketéje ant rinkinio
.QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” dézutés. Galiojimo pabaigos data
taikoma reagenty kasetei.

Nenaudokite rinkinio ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” pasibaigus galiojimo
laikui.

Rinkinio komponentai

Rinkinyje ,QlIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” yra paruo$to naudoti proteinazés K
tirpalo, kurj galima laikyti kambario temperataroje (15-25 °C).

Nelaikykite RC zemesnéje nei 15 °C temperatiroje.

Atidarytos rinkinio ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” RC gali bati laikomos
kambario temperataroje (15-25 °C) iki 4 savaiciy, taigi galima taupiai pakartotinai
naudoti reagentus ir patogiau apdoroti méginius, jei po naudojimo pakuoté tinkamai
uzsandarinama. Jei RC sunaudojama ne visa, vél uzdékite lovelio su magnetinémis
dalelémis dangtelj ir uzsandarinkite RC pateiktomis sandarinimo pakartotinai
naudojant juostelémis i$ karto po protokolo vykdymo pabaigos, kad iSvengtuméte
garavimo.

Siekiant iSvengti reagenty garavimo, RC turéty bati atidaryta ne ilgiau kaip 15 valandy

(jskaitant apdorojimo trukme) ne aukstesnéje kaip 32 °C aplinkos temperatiroje.
Netinkamas rinkinio komponenty laikymas gali paspartinti buferiniy tirpaly senéjima.
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Apdorojant partijas, kuriose yra mazai meéginiy (<24), RC bus atidaryta ilgiau ir
padidés reikiami buferiniy tirpaly tdriai, todél gali sumazéti bendrasis méginiy
ruoSimy naudojant vieng kasete skaicius.

Saugokite RC nuo UV Sviesos (pvz., naudojamos dezinfekuoti), nes jos poveikis gali
paspartinti RC ir buferiniy tirpaly senéjima.

Reikia atkreipti démesj j galiojimo pabaigos datas, iSspausdintas ant dézutés ir visy
komponenty etikeciy. Pasibaigus tinkamumo laikui, komponenty naudoti negalima.
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Méginiy paémimas ir paruoSimas

Gryninimo procedura optimizuota naudoti su plazma, gauta i$ viso kraujo, paimto |
megintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes”. Norédami gauti informacijos apie
kraujo paémima, Siy meégintuvéliy naudojima ir plazmos paruosima, zr. ,PAXgene
Blood ccfDNA Tube” naudojimo instrukcijas, kurias atitinkamai rasite svetainése
www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com pateiktuose produkty puslapiy skirtukuose
,Product Resources”(produkty istekliai) ir ,Resources”(istekliai).

Paruosti plazma galima naudojant (A) standartinj dvigubo centrifugavimo protokola
arba (B) naudojant pirminj mégintuveélj: tiesioginis vieng kartg centrifuguoty
megintuvéliy ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes” apdorojimas ,QlAsymphony SP”
instrumente.

A) Plazmos paruosimas i$ kraujo, taikant standartinius protokolus

1. Centrifuguokite mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube” kambario
temperatiroje (15-25 °C) 15 minu¢iy 1600-3 000 x g greiciu (pirmas
centrifugavimas), naudodami subalansuota kintamojo kampo centrifugos
rotoriy. Jei pageidaujama naudoti stabdyma, rekomenduojama taikyti vidutinio
lygio stabdyma ir jis turi bati patvirtintas konkreciai darbo eigai.

Pastaba. Siekdami uZtikrinti geriausius rezultatus, pries centrifuguodami
Saldytuve laikytus méginius, iSmaiSykite méginj apversdami tris kartus ir leiskite
meégintuveliams susilti iki kambario temperatiros.

2. Pipete perkelkite plazma j 15 ml centrifugavimo mégintuvélj kiigio formos dugnu
(nepateikiamas), nesujudindami branduolétos Igsteliy frakcijos.

3. Centrifuguokite 15 ml centrifugavimo mégintuvélj kagio formos dugnu kambario
temperataroje (15-25 °C) 10 minuciy 1600-3 000 x g grei¢iu (antras
centrifugavimas), naudodami subalansuotg centrifuga.
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Pastaba. Nevirsykite antrinio mégintuvélio gamintojo didziausio
rekomenduojamo centrifugavimo greicio.

4, Pipete perkelkite reikiama plazmos tarj (zr. skyriy ,Méginio taris”, 20 p.)j 14 ml,
17 x 100 mm polistireno mégintuvélj apvaliu dugnu, nesujudindami, jei yra, likusiy
kraujo lgsteliy granuliy.

5. Mégintuveéljapvaliu dugnu su plazmos méginiu perkelkite j mégintuveliy laikiklj ir
jdékite mégintuveéliy laikiklj j ,QlAsymphony SP” instrumento meginiy stalciy.
Pastaba. Norédami gauti didziausig ccfDNR iSeiga, apdorokite didziausig turimg
plazmos tarj.

Pastaba. Saugokités, kad lasSinant pipete plazmos méginiuose ar ant jy pavirSiaus
nesusidaryty puty. Dél puty arba oro burbuliuky méginiuose gali bati jsiurbtas
klaidingas méginio taris.

Pastaba. Po plazmos perkélimo j antrinj mégintuvelj ccfDNR islieka stabili
plazmoje 15-25 °C temperataroje iki 3 dieny arba 2-8 °C temperataroje iki 7 dieny.
Jei reikia laikyti ilgiau, rekomenduojame uzSaldyti alikvotines dalis =20 °C

arba -80 °C temperataroje.

Pastaba. Naudojant anks¢iau laikytus plazmos meéginius (pvz., laikytus 2-8 °C
arba uz$aldytus -20 °C arba -80 °C temperatiroje), prie$ pradedant tyrima, juos
reikia palikti susilti iki kambario temperataros (15-25 °C); informacijos apie
uz8aldytus méginius zr. skyriuje ,C) Plazmos méginiy, apdoroty i§ mégintuvélio
.PAXgene Blood ccfDNA Tube”, uzsaldymas ir atSildymas”.
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B) Plazmos paruosimas i$ kraujo, naudojant pirminiame mégintuvélyje

.0lAsymphony SP” instrumente

1. Centrifuguokite mégintuveélj,PAXgene Blood ccfDNA Tube” kambario
temperataroje (15-25 °C) 15 minuc¢iy 3 000 x g, naudodami subalansuotg
kintamojo kampo centrifugos rotoriy. Jei pageidaujama naudoti stabdyma,
rekomenduojama taikyti vidutinio lygio stabdyma ir jis turi bati patvirtintas
konkreciai darbo eigai.

Pastaba. Siekdami uztikrinti geriausius rezultatus, pries centrifuguodami
Saldytuve laikytus méginius, iSmaisSykite meginj apversdami tris kartus ir leiskite
meégintuveéliams susilti iki kambario temperataros.

2. ISéme i$ centrifugos rotoriaus, nustatykite plazmos tarj kiekviename
meégintuvélyje naudodami jrankj ,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool”, pateiktg rinkinyje (3 pav.). I$émus mégintuvélj i$ centrifugos,
tamsiai meélyna jrankio rodyklé sulygiuojama ties plazmos / Igsteliy sandara.
Meélynos linijos rodo, ar plazmos lygis pakankamas norint taikyti 2,4 arba 4,0 ml
pirminio mégintuveélio naudojimo protokolg. Norint naudoti 2,4 ml protokolg,
plazmos stulpelis turi bati maziausiai 2,3 cm auks$c¢io, o norint naudoti 4,0 ml
protokolg - maziausiai 3,4 cm aukscio.

Pastaba. Jeigu plazmos ir Igsteliy frakcija aiskiai neatsiskyré arba fazés buvo
netyCia sumaisytos iSimant i$ centrifugos, centrifugavima reikia pakartoti.
Pastaba. Pries jdédami megintuveélj j instrumenta, patikrinkite, ar néra aiskaus
atskyrimo.

3. ISskirdami ccfDNR tiesiogiai, pries jdédami j,QlAsymphony SP” instrumenta,
nuimkite ,Hemogard” dangtelj nuo megintuveéliy ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes”.
Pastaba. Nuimant mégintuveélio dangtelj ir tvarkant atidengtus mégintuveélius
reikia elgtis atsargiai, kad galima baty sumazinti méginio issiliejimo, kryzminio
uzterSimo tarp mégintuvéliy ir salyCio su krauju rizika.
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C)

. Atidengtus meégintuveélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes” su pakankamu

plazmos kiekiu jstatykite | mégintuvéliy laikiklj ir jdékite mégintuvéliy laikiklj
QlAsymphony SP” instrumento méginiy stalciy.

Plazmos méginiy, apdoroty i$§ mégintuvélio ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”, uz§aldymas

ir atSildymas

Norédami uzsaldyti, perkelkite plazmg j tinkamus meégintuveélius(pvz., j
kriogeninius buteliukus), jdétus j atitinkama stova.

Uzsaldykite ir laikykite plazmg -20 °C temperataroje. Jei norite laikyti Zemesnéje
nei -20 °C temperatiroje, plazmos méginius pirmiausia uzsaldykite -20 °C
temperatdroje bent 24 val., tada perkelkite j -80 °C temperatra.

. AtSildykite plazma kambario temperatdroje (15-25 °C).

Pastaba. Neatsildykite zemoje temperatdroje (pvz., 4 °C).

Jei plazmoje susidaro krioprecipitatai, po atSildymo stkuriniu maisytuvu 30 sek.
maisykite megintuvélj ir naudokite meginj,,QlAsymphony SP” instrumentu
atliekamai ccfDNR iSskyrimo procedurai be tolesnio apdorojimo.

Pastaba. Nerekomenduojama centrifuguoti plazmos krioprecipitatams pasalinti,
nes juose gali bati ccfDNR.

Pastaba. Kad nesusidaryty krioprecipitatai, plazma galima 30 min. at$ildyti 30 °C
temperatdroje, o ne kambario temperataroje.
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Procedura

Apzvalga: Automatinis ccfDNR gryninimas naudojant
.QlAsymphony SP” instrumenta

.QlAsymphony SP” instrumentas suteikia galimybe lengvai ir patogiai automatiskai
paruosti meéginj. Méginiai, reagentai, eksploataciniai reikmenys ir eliuatai atskirai
laikomi skirtinguose stalCiuose. Prie$ apdorojant tereikia | reikiamus stal€ius jdéti
meéginius, j specialias kasetes sudétus reagentus ir j stovelj sudétus eksploatacinius
reikmenis. Paleiskite protokolg, o kai apdorojimas baigsis, iSimkite iSgrynintg ccfDNR
i$ stalCiaus ,Eluate” (eliuatas). Darbo instrukcijas Zr. su instrumentu pateiktuose
naudotojo vadovuose.

Pastaba. Pasirinktiné techniné priezitra néra batina, kad instrumentas veikty,
bet primygtinai rekomenduojama jg atlikti ir taip sumazinti uzkrétimo pavojy.

Méginio taris

Siekiant uztikrinti, kad jprastos darbo eigos metu instrumentas perkelty 2,4 ml
(,PAXcircDNA_2400" protokolas) ir 4,8 ml méginius (,PAXcircDNA_4800" protokolas),
reikalingas atitinkamai 0,4 ir 0,5 ml neveikos taris, t. y. reikia jdéti atitinkamai
maziausiai 2,8 ir 5,3 ml méginio. Jeigu turimas plazmos tdris mazesnis nei 2,8 arba
5,3 ml, integruotasis protokolo rezimas Less Sample (mazesnis méginys)automatiskai
leidzia perkelti mazesnius, nei nurodyti, plazmos tarius. Tokiu atveju instrumentas
perkelia mazesnj méginio kiekj. Pipete jlasinto plazmos tirio skirtumas bus jrasytas
j rezultaty failg. Be to, atitinkami méginiai pazymimi kaip neaiskiis (klaidos kodas
140043, rezimas Enable Less Sample (jgalinti mazesnj méginj). Maziausias plazmos
jvesties turis, kad buty galima jgalinti rezima Less Sample (mazesnis méginys), yra 1,6
ir 4,1ml. Méginiai nebus apdorojami ir bus pazyméti kaip netinkami, jeigu bus
perkeltas mazesnis méginio taris. Pirminio mégintuvélio tvarkymo darbo eigos metu
tinkamas méginio tdris uztikrinamas naudojant protokolo pasirinkimo jrankj
.PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool”, kuris pateikiamas
rinkinyje (aprasytas skyriuje ,Méginio medziagos paruo$imas”, 24 p.).
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RC jdéjimas j ,Reagents and Consumables”(reagenty ir eksploataciniy
reikmeny) stalciy

ccfDNR gryninimo reagentai pateikiami naujoviskoje reagenty kasetéje (,Reagent
Cartridge”, RC) (3 pav.). Kiekviename RC lovelyje yra tam tikro reagento, pavyzdziui,
magnetiniy daleliy, riSamojo buferinio tirpalo, plovimo buferinio tirpalo arba
eliuavimo buferinio tirpalo. Panaudotas RC galima uzdaryti naudojant sandarinimo
pakartotinai naudojant sandarinimo pakartotinai naudojant juosteles ir naudoti
véliau, taip iSvengiama atlieky susidarymo dél reagenty liku¢iy gryninimo proceddros
pabaigoje.

3 pav..QlAsymphony” reagenty kaseté (,Reagent Cartridge”, RC). RC yra visi protokolui vykdyti reikalingi reagentai.

Prie§ pradédami procedlrg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai
suspenduotos. Prie§ naudodami pirma karta, iSimkite magnetiniy daleliy lovelj i§ RC
rémelio, smarkiai purtykite jj bent 3 min vél jdékite j RC rémelj.
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Pastaba. Magnetiniy daleliy spalva gali pasikeisti. Tai neturi jtakos rezultatams.

|dékite RC j RC laikiklj. Prie$ pirma karta naudodami RC, padékite pradarimo dangtelj
ant RC virSaus(3 pav.).

Pastaba. Pradirimo dangtelis yra astrus. Dedami jj ant RC bukite atsargas.
|sitikinkite, kad pradarimo dangtelj ant RC padéjote tinkamai atsuke.

Kai nuimamas magnetiniy daleliy lovelio dangtelis, RC jdedama | ,Reagents and
Consumables”(reagenty ir eksploataciniy reikmeny) stalciy.

I$ dalies panaudotas RC galima laikyti, kol jy vél prireiks (zr. ,Reagenty laikymas ir
naudojimas”, 14 psl.).

Pastaba. Reikia pridéti proteinazés K (zr. ,Ka reikia atlikti pries pradedant”, 26 p.).

Pastaba. |sitikinkite, kad RC, magnetiniy daleliy loveliai ir proteinazés K
buteliukai néra imami is skirtingy rinkiniy partijy.

Plastikiniy reikmeny jdéjimas j ,Reagents and Consumables”(reagenty ir
eksploataciniy reikmeny) stalciy

Méginiy paruoSimo kasetés, ,8-Rod Covers” (sudéti | dézutes) ir vienkartiniai
JFilter-Tips” (200 pl antgaliai mélynuose stoveliuose, 1500 pl antgaliai juoduose
stoveliuose) dedami | ,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy
reikmeny) stalciy.

Pastaba. Prie$ dédami elementy dézutes | ,Reagents and Consumables”

(reagenty ir eksploataciniy reikmeny) stalciy jsitikinkite, kad nuimti dézuciy
dangteliai.
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Pastaba. Antgaliuose yra filtrai, padedantys iSvengti kryzminio uzkrétimo.

] antgaliy stoveliy lizdus ,Q0lAsymphony SP” instrumento darbo stale galima déti abiejy
tipy stovelius. ,QlAsymphony SP” instrumentas nustatys jdéty antgaliy tipa
nuskaitydamas atsargas.

Pastaba. Kaseciy ,Sample Prep Cartridges” arba dangteliy ,8-Rod Covers”
antgaliy stovelius ar dézutes pildykite tik pradédami kitg protokolo vykdyma.
QlAsymphony SP” instrumente galima naudoti panaudotus antgaliy stovelius ir
dézutes.

Plastikiniy reikmeny uzsakymo informacija zr. 38 psl.

.Waste” (atlieky) stal¢iaus pildymas

Apdorojant naudojamos kasetés ,Sample Prep Cartridges” ir dangteliai ,8-Rod
Covers”i$ naujo sudedami j tusc¢ias dézutés ,Waste”(atlieky) stalciuje. |sitikinkite, kad
Waste” (atlieky) stalCiuje pakanka tusciy dézuciy plastikinéms atliekoms,
susidaranc¢ioms vykdant protokola.

Pastaba. Prie$ dédami elementy déZutes j ,Waste" (atlieky) stalciy jsitikinkite,
kad nuimti dézuciy dangteliai. Jei iSnaudotoms kasetéms ,Sample Prep
Cartridges” ir dangteliams ,8-Rod Covers” rinkti naudojate dangteliy ,8-Rod
Covers”dézutes, iSimkite dézutés tarpiklj.
Filtry antgaliams ,Filter-Tips” naudojama maiselj reikia pritvirtinti priekinéje ,Waste”
(atlieky) stalciaus puséje.

Pastaba. Sistema netikrina, ar antgaliy iSmetimo maiselis pritvirtintas. Batinai
tinkamai pritvirtinkite antgaliy maiselj prie$ pradédami vykdyti protokola.
Daugiau informacijos Zr. su instrumentu pateiktuose naudotojo vadovuose. Kad
iSvengtumeéte antgaliy kams&c¢iy, iStustinkite antgaliy maiselj apdoroje ne
daugiau kaip 96 méginius.
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Atlieky talpykloje surenkamos skystos atliekos, susidarancios per gryninimo
procedirg. ,Waste” (atlieky) stalCiy galima uZzdaryti tik jdéjus atlieky talpykla j jos
vieta. Skystas atliekas utilizuokite vadovaudamiesi vietinémis saugos ir aplinkos
apsaugos taisyklémis. Neapdorokite uzpildyto atlieky buteliuko autoklave. ISpilkite
atlieky buteliukg apdoroje ne daugiau kaip 96 méginius.

.Eluate”(eliuato) stalciaus pildymas

|dékite reikiama eliuavimo stovelj j ,Eluate” (eliuato) stalciy. llgai ,Eluate” (eliuato)
stal€iuje laikomi eliuatai gali iSgaruoti arba kondensuotis, todél reikia naudoti
ausinimo padétj. Naudokite tik lizdg ,Elution slot 1" (1 eliuavimo lizdas) su atitinkamu
ausinimo adapteriu.

Pasirinktas eliuavimo taris (pl)* Pradinis eliuavimo taris (pl)"

60 75

* Taiyra maziausias pasiekiamas eliuato taris paskutiniame eliuavimo mégintuvélyje, naudojant QIAGEN EMT stovelj
(kat. nr.19588)ir 1,5 ml ,Sarstedt” mégintuvélius su uzsukamais kamsteliais (kat. nr. 72.607). Atskirais atvejais atskiro
méginio galutinis eliuato tdris gali bati iki 5 ul mazesnis.

t Pradinis eliuavimo buferinio tirpalo tdris yra reikalingas tam, kad faktinis eliuato taris sutaptu su pasirinktu tariu.

Atsargy nuskaitymas

PrieS pradédamas procedlrg prietaisas tikrina, ar j atitinkamus stalCius jdéta tiek
eksploataciniy reikmeny, kiek reikia suplanuotai (-oms) partijai (-oms).

Méginio medziagos paruoSimas

Zr. ,Méginiy paémimas ir paruosimas”, 16 psl.

ccfDNR laikymas

Paruo$us méginj, ccfDNR eliuatai gali bati laikomi -20 arba -80 °C temperatiroje.
UzS8aldyty eliuaty negalima atSildyti daugiau nei tris kartus. Naujausig informacija
apie ccfDNR stabilumg eliuatuose rasite produkto puslapyje www.giagen.com arba
www.PreAnalytiX.com.
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Protokolo apzvalga

1lentelé. Protokolo apzvalga

Méginys

Plazma, gauta i$
Zmogaus Vviso
veninio kraujo,
paimto j
mégintuvélius
.PAXgene Blood
ccfDNA Tubes”

Mégintuvélio
.PAXgene Blood
ccfDNA Tube”
apdorojimas

2x centrifugavimas,

plazmos perkélimas j

antrinj mégintuveélj

1k. centrifugavimas,
tiesioginis
apdorojimas
.QlAsymphony SP”
instrumentu

Méginio
jvesties taris
(jsk. neveikos

tarj) (ml)

2,8

5,3

Pagal
pasirinkimo
jrankj

Svarbi informacija pries pradedant

ccfDNR isskirti

naudojamas
méginio tdris
(ml)
2,4
4,8
2,4
4,0

Eliuavimo
taris (pl)

60

60

60

60

.QlAsymphony
SP”
instrumento
protokolas

4PAXcircDNA_
2400”

JPAXcircDNA_
4800"

4PAXcircDNA
PrimaryTube_
2400”

4PAXcircDNA
PrimaryTube_
4000"

e Dirbdami su cheminémis medziagomis ir biologiniais méginiais, batinai dévekite

tinkama laboratorinj chalatg, mavekite vienkartines pirstines ir uzsidékite

apsauginius akinius. Daugiau informacijos pateikta atitinkamuose SDL.

e Bdatinai iSmokite eksploatuoti ,OlAsymphony SP” instrumenta. Darbo instrukcijas

Zr. suinstrumentu pateiktuose naudotojo vadovuose.

Pastaba. IVD reikalinga programinés jrangos konfigiracija yra Default Profile 1

(1-as numatytasis profilis).

e Prie$ pradédami procedirg, paskaitykite skyriy ,Proceddros principai”.

e Batinai susipazinkite su protokolo lapu ir laboratoriniy reikmeny sarasu (juos
rasite svetainése www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com pateiktuose

produkty puslapiy skirtukuose ,Product Resources” (produkty istekliai) ir

,Resources” (istekliai).

skyscio lygio aptikimo problemuy.
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e Krauja reikia paimti j mégintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes”(CE-IVD;
,PreAnalytiX”, kat. nr. 768165). Kraujo paémimo ir tvarkymo bei plazmos
apdorojimo instrukcijas rasite megintuvélio naudojimo instrukcijose, kurias
atitinkamai rasite svetainéje www.qiagen.com arba www.PreAnalytiX.com
pateiktame produkto puslapio skirtuke ,Product Resources” (produkty istekliai)
arba ,Resources” (istekliai).

Ka reikia atlikti prie$ pradedant

e PrieS pradédami procedurg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai
suspenduotos. Pries naudodami pirma kartg smarkiai purtykite lovelj su
magnetinémis dalelémis bent 3 min.

e |sitikinkite, kad praddrimo dangtelis yra uzdétas ant RC, o magnetiniy daleliy
lovelio dangtelis nuimtas, arba, jei naudojate is dalies panaudota RC, batinai
nuimkite sandarinimo pakartotinai naudojant juosteles.

e Proteinazé K néra jtraukta j RC, ja turi jkelti naudotojas (méginiy stalcius,
Alizdas, 1ir(arba) 2 padétis). Jsitikinkite, kad yra tinkamas proteinazés K kiekis.

Rinkinyje ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” yra paruoStas naudoti

proteinazés K tirpalas. Proteinaze K galima laikyti kambario temperatdroje (15-25 °C).
Norint laikyti ilgg laikg, sidlome laikyti fermento buteliukus su proteinaze K 2-8 °C

temperataroje.

Méginio numeris +PAXcircDNA_2400"/ +PAXcircDNA_4800" /
+PAXcircDNA +PAXcircDNA
PrimaryTube_2400" (pl) PrimaryTube_4000"* (pl)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 11660!
96 11660! 23 320t

* Kiekvienam méginiui reikia 110 pl (2 400 pl plazmos) arba 220 pl (4 800/4 000 pl plazmos) ir papildomo 1100 pl
[(nx110 arba 220 pl)+ 1100 pl] neveikos tario.

T Jeigu reikia daugiau nei 11660 pl, naudokite antrag mégintuveélj(,Corning’, kat. nr. 352051). Antrajam mégintuvéliui
reikia 1100 pl papildomo neveikos tario.
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Pastaba. Mégintuvéliai su proteinaze K jdedami j mégintuvéliy laikiklj.
Mégintuvéliy laikiklj su proteinaze K reikia jstatyti j .Sample”(méginiy) stal¢iaus
Alizdo 1ir 2 pozicijas. Proteinazei K rekomenduojame naudoti 14 ml 17 x 100 mm
polistireno apvaliadugnius mégintuvélius (,Corning”, kat. nr. 352051)

Jei meéginiai pazymeti braksniniais kodais, atsukite méginius meégintuveéliy
laikiklyje taip, kad bruk$niniai kodai baty atsukti j braksniniy kody skaitytuva,
esantj kairiojoje ,QlAsymphony SP” instrumento puséje.

Norédami gauti informacijos apie méginiy megintuvélius ir minimalius méginiy
tarius, suderinamus su protokolais, zr. atitinkama laboratoriniy reikmeny sagrasa,
kurj atitinkamai rasite svetainése www.qiagen.com ir www.PreAnalytiX.com
pateiktuose produkty puslapiy skirtukuose ,Product Resources” (produkty
iStekliai)ir ,Resources” (istekliai).
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Protokolas: automatinis ccfDNR gryninimas naudojant
.QlAsymphony SP” instrumentg

ISsami informacija apie kiekvieng protokolg, jskaitant tdrius ir mégintuvélius,
pateikiama protokolo lape irlaboratoriniy reikmeny sarase, kuriuos atitinkamai rasite
svetainése www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com pateiktuose produkty
puslapiy skirtukuose ,Product Resources” (produkty istekliai) ir ,Resources”
(iStekliai). Kaip paruosti méginio medziaga (plazma, gauta i$ Zmogaus viso veninio
kraujo, paimto j mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”), Zr. $io vadovo skyriuose
,Méginiy paémimas ir paruosSimas” ir ,Méginio medziagos paruoSimas”, taip pat
naudojimo instrukcijose, kurias atitinkamai galite rasti svetainéje www.giagen.com
arba www.PreAnalytiX.com pateiktame produkto puslapio skirtuke Product
Resources (produkty istekliai) arba ,Resources” (istekliai).

1. Uzdarykite visus stalCius ir gaubta.

2. Jjunkite ,QlAsymphony SP” instrumentg ir palaukite, kol atsidarys ekranas
.Sample Preparation”(méginio paruosimas)ir baigsis inicijavimo procedara.

3. Maitinimo jungiklis yra apatiniame kairiajame ,QlAsymphony SP” instrumento
kampe.

4. Prisiregistruokite instrumente.
|dékite reikiama eliuavimo stovelj j ,Eluate” (eliuato) stalciy.

Nedékite 96 Sulinéliy plokstelés j lizdg ,Elution slot 4”(4 eliuavimo lizdas). Turi
bati naudojamas ,Elution slot 1”(1 eliuavimo lizdas) su atitinkamu ausinimo
adapteriu.

Jei naudojate 96 Sulinéliy plokStele, jsitikinkite, kad jos orientacija tinkama, nes
netinkamai padéje galite supainioti meginius atlikdami tolesne analize.

Jei naudojate ,Elution Microtubes CL" stovelj, nuimkite dugng sukdami stovelj,
kol dugnas nusiims.
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. |sitikinkite, kad ,Waste" (atlieky) stalCius tinkamai paruostas, ir nuskaitykite
Waste"(atlieky) stal¢iaus atsargas, jskaitant antgaliy lataka, antgaliy laikymo
vieta, tuscia skystujy atlieky talpykla ir tuscias elementy dézutes. Pakeiskite
antgaliy iSmetimo maiselj, jei reikia.

. |dékite reikiama RC (kasetes) ir eksploatacinius reikmenis j ,Reagents and
Consumables”(reagenty ir eksploataciniy reikmeny) stalciy.

. Nuskaitykite ,Reagents and Consumables”(reagenty ir eksploataciniy reikmeny)

stal€iaus atsargas.

. |dékite méginius j atitinkama méginiy laikiklj, o tada jkelkite j ,Sample” (méginiy)

stalcCiy.

Pastaba. Be reguliaraus apdorojimo, jskaitant plazmos perkélima j atitinkama
antrinj mégintuveélj (14 ml Falcon® polistireno apvaliadugnis mégintuvélis,

17 x100 mm), jdétg j atitinkama méginiy laikiklj, ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”
pirminio mégintuvélio tvarkymo darbo eiga leidzia iSskirti ccfDNR tiesiai i$
mégintuveélio ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”(10 ml ,PAXgene Blood ccfDNA
Tube”, 16 x 100 mm). Norédami gauti daugiau informacijos apie pirminio
mégintuvélio tvarkyma, Zr. protokolo lapg, laboratoriniy reikmeny sarasa ir
mégintuvélio naudojimo instrukcijas, kuriuos atitinkamai rasite svetaingje
www.giagen.com arba www.PreAnalytiX.com pateiktame produkto puslapio
skirtuke ,Product Resources”(produkty iStekliai) arba ,Resources” (istekliai).

. Jutikliniame ekrane jveskite reikiama informacijg apie kiekvieng apdoroting

meéginiy partijg ir proteinaze K.

Jveskite toliau nurodyta informacija.

O Méginio informacija (priklauso nuo naudojamy méginiy stoveliy, pasirinkite BD
#352051,FalconPP” 17 x 100 arba BD_#768165 ,PAXgene ccfDNA" 16 x 100)

O Vykdytinas protokolas (tyrimo kontrolés rinkinys)
O Elivavimo tarisiriSvesties vieta
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1.
12.

13.

14.

30

Jvedus informacijg apie partija, blsena pakinta i$ LOADED (jdéta) j QUEUED
(laukia eiléje). Vos tik viena partija jtraukiama j eile, pasirodo mygtukas ,Run”
(vykdyti).

.|dékite proteinaze K j atitinkama 1ir 2 padétyse nustatytg méginiy laikiklj, o tada

jkelkite j ,Sample” (méginiy) stal¢iaus A lizda.
Apibrézkite proteinaze K paspausdami IC mygtuka.

Paspausdami mygtuka ,Run” (vykdyti), pradékite gryninimo procedara. Visi
apdorojimo veiksmai atliekami visiSkai automatiskai. Protokolo vykdymo

(baigta).

ISimkite eliuavimo stovelj su iSgryninta ccfDNR i$ ,Eluate” (eliuato) stalCiaus.
Patvirtinkite eliuavimo stovelio iS$¢émimg naudodami ,QlAsymphony SP”
instrumento programine jranga.

ccfDNR paruo$ta naudoti arba gali bati laikoma -20 °C arba -80 °C temperatdroje
iki 6 ménesiy. QIAGEN rekomenduoja eliuato plokstele i$ ,Eluate”(eliuato)
stalCiaus iSimti vos baigus apdorojima. Atsizvelgiant j temperatdrg ir drégnuma,
palikus eliuavimo ploksteles ,QlAsymphony SP” instrumente po apdorojimo
pabaigos, gali prasidéti kondensacija arba garavimas.

Pastaba. Naudojant ,QlIAsymphony SP” ausinimo funkcija, instrumentg galima
naudoti per naktj.

Paprastai magnetinés dalelés neperneSamos j eliuatus. Jei jvyks pernesimas,
eliuatuose esancios magnetinés dalelés neturés jtakos daugeliui tolesniy
veiksmuy.

Jei pries atliekant tolesnius veiksmus reikia pasalinti magnetines daleles,
meégintuvéliai arba ploksStelés su eliuatais pirmiausia turi bati jdéti | tinkama
magneta ir eliuatai turi bati perkelti j Svary mégintuveélj(zr. ,Priedas: ccfDNR
kiekybinis nustatymas”). Sukuriami kiekvienos eliuavimo plokstelés rezultaty
failai.
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15.

16.

17.

18.

Jei RC panaudojama tik is dalies, baige vykdyti protokolg uzsandarinkite ja
pateiktomis sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis, kad baty iSvengta
garavimo.

Pastaba. Daugiau informacijos apie i$ dalies panaudoty RC laikyma zr. ,Reagenty
laikymas ir naudojimas”.

ISnaudotus meéginiy meégintuveélius ir atliekas iSmeskite vadovaudamiesi
vietinémis saugos taisyklémis. Saugos informacijg zr. ,Jspéjimai ir atsargumo
priemoneés”.

ISvalykite ,0lAsymphony SP” instrumenta.

Laikykités techninés priezitros instrukcijy, pateikty su instrumentu gautose
naudotojo vadovuose. Reqguliariai valykite antgaliy apsaugos jtaisus, kad
sumazintumeéte kryzminio uzkrétimo pavojy.

Uzdarykite instrumento stalCius ir iSjunkite ,QlAsymphony SP” instrumenta.
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Kokybés kontrolé

Vadovaujantis QIAGEN ISO sertifikuota kokybés valdymo sistema, kiekviena rinkinio
.QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit" partija iSbandoma pagal nustatytas
specifikacijas, siekiant nuolat islaikyti produkty kokybe.

Apribojimai

Sistemos efektyvumas buvo nustatytas atliekant efektyvumo vertinimo tyrimus, jy
metu buvo gryninama ccfDNR i$ plazmos, gautos iS Zmogaus viso veninio kraujo,
paimto j mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube”.

Rinkinio ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit" efektyvumo charakteristikos
nustatytos naudojant 18S ribosomy ir DYS14 Y chromosomy ccfDNR fragmentus
plazmoje.

Naudotojas privalo pats patvirtinti sistemos efektyvumg atliekant bet kokias
laboratorines proceddras, neaprasytas QIAGEN ir ,PreAnalytiX” efektyvumo vertinimo
tyrimuose.

Siekiant sumazinti neigiamo poveikio diagnostiniams rezultatams rizikg, atliekant
tolesnius tyrimus reikia naudoti tinkamas kontrolés priemones. Visi gauti

rezultatais.

32 PAXgene Blood RNA Kit vadovas 02/2023



Trik¢iy salinimo vadovas

Sis trik&iy $alinimo vadovas gali bati naudingas $alinant atsiradusias problemas.
Norédami gauti kontaktine informacijg ir dazniausiai uzduodamy klausimy sarasa,
apsilankykite atitinkamo produkto puslapyje www.PreAnalytiX.com arba
www.giagen.com.

Pastabos ir pasitlymai

Bendrasis naudojimas

a) Jutikliniame ekrane Jei vykdant protokola rodomas klaidos pranesimas, Zr. su instrumentu pateiktus
rodomas klaidos naudotojo vadovus.
pranesimas

b) Skirtingas eliuato taris Siekiant optimizuoti naSuma, rinkinyje ,0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit”
po per naktj vykdyty yra galimybé apdoroti méginius per naktj, ausinant eliuatus ,QlAsymphony SP”
procedury instrumentu. Ausinant ilgg laika, eliuato tdris gali pasikeisti priklausomai nuo

temperatdros ir drégmés laboratorijoje. Pavyzdziui, jei pasirinktas tdris buvo 60 pl
esant 15-25 °C temperatarai ir 30-60 % drégmei, po 12 valandy laikymo
instrumente taris gali bati 50-85 pl.

Krioprecipitatai po plazmos méginiy atsildymo

a) Plazmoje susidaro Kad nesusidaryty krioprecipitatai, plazma galima 30 min. atSildyti 30 °C
krioprecipitatai temperatdroje, o ne kambario temperataroje. Neatsildykite zemesnéje
temperataroje (pvz., 4 °C). Po at§ildymo pamaisykite mégintuvélj sikurinéje
maisykléje 30 sekundziy.

b) Maza ccfDNR iSeiga is Necentrifuguokite plazmos krioprecipitatams pasalinti, nes juose gali bati ccfDNR.
plazmos po
krioprecipitaty
pasalinimo

Nepakankamas plazmos tiris mégintuvéliuose ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes”

a) | mégintuvelj,PAXgene |sitikinkite, kad j mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube” paimta 10 ml kraujo. Zr.
Blood ccfDNA Tube” meégintuvélio ,PAXgene Blood ccfDNA Tube” naudojimo instrukcijas.
paimta maziau nei 10 ml
kraujo

b) Didelé Iasteliy frakcija Dél didelés Igsteliy frakcijos (hematokrito) koncentracijos zmogaus kraujyje (pvz.,

daugiau nei 51 % vyry atveju arba 47 % motery atveju) gali sumazéti plazmos taris.

c) Maza plazmos iSeiga po llgesnis kraujo laikymo ir gabenimo laikas arba kitokios centrifugavimo salygos nei
centrifugavimo nurodyta gali turéti jtakos plazmos iSeigai.
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Pastabos ir pasialymai

Nuosédos atidarytos rinkinio ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit” reagento kasetés (,Reagent
Cartridge”, RC) lovelyje

a) Buferinio tirpalo Dél per didelio garavimo buferiniuose tirpaluose gali padidéti drusky koncentracija.
garavimas ISmeskite RC. IS dalies panaudotos RC buferinio tirpalo lovelius batinai uzdarykite
sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis, kai tirpalas nenaudojamas
gryninant.
b) RC laikymas Laikant RC zemesnéje nei 15 °C temperatiroje, gali susidaryti nuosédy.

a) Magnetinés dalelés Pries pradédami procedura jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiskai
nebuvo iki galo suspenduotos. Prie$ naudodami purtykite bent 3 min. Jei daleles nebus visiskai
suspenduotos suspenduotos, gali kilti lasinimo pipete klaidy.

b) Dél netirpios medziagos Netirpi medziaga nebuvo pasalinta i$ méginio pries pradedant ,QlAsymphony SP”

uzsikimso pipetés instrumento gryninimo procedara.
antgalis

c) Méginio medziagoje yra Dél labai mazo ccfDNR kiekio plazmos méginiuose ccfDNR koncentracija gali bati
maza ccfDNR sudeétinga iSmatuoti, priklausomai nuo naudojamo kiekybinio nustatymo metodo.
koncentracija Norint patikrinti ccfDNR koncentracija eliuatuose, rekomenduojama naudoti jautry

gPGR.

d) RC iki galo Dél aplinkinio oro poveikio gali sumazéti buferiniy tirpaly stabilumas ir ccfDNR

neuzsandarinta iSskyrimo efektyvumas naudojant i$ dalies panaudotg RC. I$ dalies panaudotos RC

buferinio tirpalo lovelius batinai kruops$ciai uzdarykite sandarinimo pakartotinai
naudojant juostelémis, kai tirpalas nenaudojamas gryninant.

Mazas ccfDNR efektyvumas vykdant tolesnius veiksmus

a) Vakuuminiu Nekoncentruokite eliuato vakuuminiu centrifugavimu (pvz., ,SpeedVac™ ar panasiu
centrifugavimu instrumentu). Dél to esant dideliai temperatarai gali jvykti skilimas ir eliuate gali
koncentruotas eliuatas koncentruotis druskos, o tai gali trukdyti tolesniems veiksmams.

b)  Rutuliuky pernesimas Paprastai magnetinés dalelés nepernesamos j eliuatus. Jei jvyks pernesimas,

eliuatuose esancios magnetinés dalelés neturés jtakos daugeliui tolesniy veiksmu.
Jei konkretiems tolesniems tyrimams reikia naudoti labai didelius eliuaty kiekius,
eliuatai gali bati pasukti zemyn ir perkelti j Svary mégintuvelj.

Neperkeltas / ne iki galo perkeltas méginys

a) Vykdant standartinius Jei jkeliamas mazesnis méginio tdris nei nurodyta, padidéja rizika, kad méginys bus
protokolus jkeliamas neaiskiai pazymétas arba nebus perkeltas (netinkamas zyméjimas).

netinkamas meginio tris e kite tinkama méginio tarj, kaip apradyta atitinkamame protokolo lape ir

laboratoriniy reikmeny sarase.

b)  Méginio mégintuvélyje Dél méginyje ir (arba) méginio jkélimo mégintuveélyje esanciy burbuliuky arba puty
yra burbuliuky ir (arba) gali bati netinkamai aptinkamas skysciy lygis ir dél to gali bati perkeliamas ne visas
puty meéginys. Pasalinkite burbuliukus i§ méginio mégintuvélio.
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Simboliai

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuoCiy ir etiketése gali buti pateikti toliau
nurodyti simboliai. Papildomi simboliai paaiskinti skyriuje ,Rinkinio turinys”(9 psl.).

Sudétyje yra pakankamas reagenty kiekis
<N> <N> tyrimams (-y) atlikti

<

Nurodomas bendras IVD tyrimy, kuriuos galima atlikti
naudojant IVD, skaicCius.

Tinka naudoti iki

VI

O

In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

CE Zenklas. Sis produktas atitinka Europos reglamento
2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus.

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medziagos numeris (t. y. komponento zenklinimas
etikete)

N ] K]
CEERE

o
=
-

Komponentai (t. y. pakuotés medziagy sarasas)
Sudétyje yra(turinys)
Skaicius (t. y. mégintuvéliy, buteliuky)

GTIN Visuotinis prekés numeris

e

A
=

Ryra naudojimo instrukcijy (vadovo) perziarétas
leidimas, nyra perziaréto leidimo numeris
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PROTK

WELL

> =k

Sodium azide

iII
3

Temperatdros ribos

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

Proteinaze K
Sulinéliy skaigius (t. y. RC ulinéliy)
Reagenty kaseté

Natrio azidas

|galiotasis atstovas Europoje pagal Reglamenta (ES)
2017/746
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Priedas: ccfDNR kiekybinis nustatymas

Kadangi méginiy medziagose yra labai mazos ccfDNR koncentracijos, DNR matuoti
spektrofotometru nerekomenduojama. Norint nustatyti ccfDNR koncentracija, reikia
naudotijautry ir tiksly fluorescencija pagrjsta kiekybinio nustatymo tyrima arba ,real-
time PCR" tyrima.

Jei reikia paSalinti magnetines daleles, mégintuvelj su DNR jdékite | tinkama
magnetinio atskyrimo priemone (pvz., ,QIAGEN 12-Tube Magnet’, kat. nr. 36912) ir
laikykite tol, kol magnetinés dalelés bus atskirtos.

Jei DNRyra mikroplokstelése, jdékite mikroplokstele j tinkamg magnetinio atskyrimo
priemone (pvz., j ,OIAGEN 96-Well Magnet Type A", kat. nr. 36915) ir laikykite tol, kol
magnetinés dalelés bus atskirtos. Jei tinkamos magnetinio atskyrimo priemonés
néra, megintuveélj, kuriame yra DNR, 1 minute visu greiCiu centrifuguokite
mikrocentrifugoje, kad nusésty likusios magnetinés dalelés.
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Uzsakymo informacija

Produktas

PreAnalytiX

QlAsymphony
PAXgene Blood
ccfDNA Kit (CE-IVD)
(192)

PAXgene Blood
ccfDNA Tubes
(CE-IVD)(100)

Turinys

Jtrauktos 2 RC, proteinazées K mégintuveéliai ir 768566
priedai
100 mégintuveéliy: 16 x 100 mm, 1,5 ml pridedamos 768165

medziagos, 10 ml paimamo kraujo kiekis

QlAsymphony SP
instrument

.QIAsymphony” meéginiy ruoSimo modulis, 1 mety 9001297
garantija daliy ir darbo kokybei

Susije QIAGEN produktai

Proteinase K(10 mL)

Reagent Cartridge
Holder(2)

Cooling Adapter,
2mL, v2, Qsym

Cooling Adapter,
EMT, v2, Osym

Cooling Adapter,
Snap-Cap Microtube
QlAsymphony, Qsym

Sample Prep
Cartridges, 8-well
(336)

1x10 ml buteliukas 19134
RC laikiklis, skirtas naudoti su,QlAsymphony SP* 997008
instrumentu

Ausinimo adapteris, skirtas 2 ml mégintuvéliams 9020674

su uzsukamu kamsteliu. Skirtas naudoti
.OlAsymphony SP” instrumento ,Eluate” (eliuato)

stalCiuje.

EMT stoveliy auSinimo adapteris. Skirtas naudoti 9020730
.OlAsymphony SP” instrumento ,Eluate” (eliuato)

stalCiuje.

Ausinimo adapteris, skirtas 1,5 ml ,Eppendorf’ 9020731

LoBind Snap Cap Safe-Lock” mégintuvéliams.
Skirtas naudoti ,QlAsymphony SP” instrumento
.Eluate” (eliuato) stalciuje.

8 sulinéliy méginio paruosimo kaseteés, skirtos 997002
naudoti su ,0lAsymphony SP” instrumentu

PAXgene Blood RNA Kit vadovas 02/2023



Produktas Turinys

8-Rod Covers (144) .8-Rod Covers”, skirti naudoti su ,QlAsymphony
SP”instrumentu

Filter-Tips, 200 pL Vienkartiniai filtry antgaliai stovelyje (8 x 128).
(1024) Skirti naudoti su ,QlAcube™ ir ,QlAsymphony
SP/AS" instrumentu

Filter-Tips, 1500 pL, Vienkartiniai filtry antgaliai stovelyje (8 x 128).
Osym SP(1024) Skirti naudoti su ,QlAsymphony SP/AS"
instrumentu

Tip Disposal Bags(15) ,Tip disposal bags”, skirti naudoti su
.QlAsymphony SP”instrumentu

12-Tube Magnet Magnetas, skirtas magnetinéms daleléms atskirti
12 x1,5 ml arba 2 ml mégintuvéliuose

96-Well Magnet Magnetas, skirtas magnetinéms daleléems atskirti

Type A 96 Sulinéliy ploksteliy Sulinéliuose, 2 x ,96-Well

Microplates FB”

Reuse Seal Set (20) Rinkiniai ,Reuse Seal Sets”, skirti i$ dalies
panaudotoms ,QIAsymphony” RC uzsandarinti

Elution Microtubes CL  NesterilGs polipropileno mégintuvéliai (0,85 ml

(24 % 986) maksimali talpa, mazesné nei 0,7 ml laikymo talpa,
0,4 ml eliuavimo talpa), 2 304 stoveliuose po 96,
su dangteliy juostelémis

Caps for Elution ,Caps for Elution Microtubes”(50 x 8)
Microtubes (50 x 8)

14 mL Falcon Tube 17 x 100 mm polistireno apvaliadugnis
meégintuveélis, naudojamas kaip méginiy laikiklis
,QlAsymphony SP"instrumente
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990332
997024

9013395
36912

36915
997006

19588

18591

,Corning”,
352051
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Dokumento perzitry istorija

Perziarétas
leidimas

Aprasas

R1,2021 m. geguzé
R2,2022 m. geguze

R3, 2023 m. vasaris

40

Pradinis leidimas

Tam tikrose vietose pasalintas uzrasas (CE-IVD)'. Atnaujinta lentelé ,Rinkinio turinys”. Pridéta
svetainé www.PreAnalytiX.com, kurioje galima rasti susijusiy i$tekliy. Skyriuje ,Saugos
informacija” patikslinta, kad ,méginiai” yra ,kraujo méginiai”. Skyriuje ,Saugos informacija”
frazé ,Méginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite” pakeista j ,Biologiskai pavojingas medziagas ir
rinkinio atliekas iSmeskite”, Atnaujinti skyriai ,A) Plazmos paruosimas i$ kraujo, taikant
standartinius protokolus”ir,B) Plazmos paruosimas i$ kraujo, naudojant pirminiame
mégintuvélyje ,QlAsymphony SP”instrumente”.

,PreAnalytiX GmbH" adresas pasikeité is ,Feldbachstrasse” j ,Garstligweg 8". Atnaujintas
skyrius ,Atsargumo priemonés” Pridéti skubios pagalbos telefono numeriai skyriuje ,Saugos
informacija”. IStaisytas ,Proteinase K" (100 ml) katalogo numeris dalyje ,Uzsakymo informacija”.
Maketavimo ir redagavimo pakeitimai.
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Pastabos
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Norédami gauti naujausios informacijos apie licencijavima ir atsakomybés uz produktus
apribojimus, Zr. atitinkama ,PreAnalytiX® arba QIAGEN® rinkinio vadova arba naudotojo

vadova. ,PreAnalytiX” ir QIAGEN rinkinio vadovai ir naudotojo vadovai pateikti svetainéje
www.diagen.com; jy taip pat galite paprasyti OIAGEN techniniy tarnyby ar vietinio
platintojo.

N .
Suzinokite daugiau apsilanke svetaingje: t\\_\\ Pl’CAllal}fUX

www.PreAnalytiX.com A GIAGEN / BD Company
HB-2866-003, 2023 m. vasaris

Uzsakymas www.giagen.com/shop | Techniné pagalba www.support.giagen.com | Svetainé www.qgiagen.com arba www.preanalytix.com
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