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lerobezots licences ligums QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplektam

ST produkta izmanto$ana apliecina katra QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta pircéja vai lietotaja
piekriSanu talak minétajiem nosacijumiem.

1. So produktu drikst lietot tikai saskana kopa ar produktu nodrosinatajiem protokoliem un $o rokasgramatu un tikai
kopa ar sastavdalam, kas ietilpst $aja komplekta. Uznémums PreAnalytiX” nepieskir nekada veida licenci uz
nevienu no ta intelektualajiem ipasumiem, lai Saja komplekta ietvertas sastavdalas izmantotu kopa ar jebkadam
sastavdalam, kas nav ietvertas Saja komplekta, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar
preci piegadatajos protokolos un $aja rokasgramata, ka ari papildu protokolos, kas pieejami timekla vietne
www.giagen.com un www.PreAnalytiX.com.

2. Iznemot skaidri noraditas licences, uznémums PreAnalytiX nesniedz citas garantijas, ka $is komplekts un/vai ta
lietoSana neparkapj tre$o pusu tiesibas.

3. Sis paligmaterials un ta komponenti ir licencéti vienreizéjai lietodanai, un tos nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot
vai pardot talak.

4, Uzneémums PreAnalytiX ipasi atsakas no jebkadam citam tiesam vai netiesam licencém, kas nav skaidri noraditas.

5. Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatjaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai
veicinat jebkuras no ieprieks aizliegtajam darbibam. Uznémums PreAnalytiX var pieprasit §Tierobezota licences
[lguma aizliegumu Tstenosanu jebkura tiesa un apnemas atgut visus savus izmeklésanas un tiesas izdevumus,
ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, 1stenojot $o ierobezoto licences ligumu vai jebkuru no uznémuma
intelektualaipasuma tiesibam saistiba ar komplektu un/vai ta komponentiem.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet timek|a vietné www.qgiagen.com un www.PreAnalytiX.com.

PreAnalytiX izplatitaji

PreAnalytiX produktus razo un izplata QIAGEN vai BD pec PreAnalytiX pasatijuma.
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Paredzeta lietoSana

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekts izmantoSanai kopa ar
QlAsymphony SP instrumentu ir paredzéts cirkuléjosu bezsinu DNS (ccfDNA)
automatizetai izolésanai un attiriSanai no plazmas, kas iegita no PAXgene Blood
ccfDNA Tube stobrina panemto cilvéka nesadalitu venozo asinu parauga.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta ir izmantota magnétisko dalinu
tehnologija, lai no cilvéka plazmas automatiski izolétu un attiritu ccfDNA.

So QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplektu ir paredzéts lietot in vitro
diagnostika, un to var lietot tikai specialisti, pieméram, laboranti un arsti, kuriem ir
zinasanas par molekulari biologisko metozu izmantosanu.

Paredzetais lietotajs

Sis komplekts ir paredzéts profesionalai lietoganai.

Produktu drikst lietot tikai molekularas biologijas metodika Tpasi instruéts un
apmacits personals, kas pazist So tehnologiju.
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Apraksts un darbibas principi

Kopsavilkums un skaidrojums

Cirkuléjo$as bezstunu DNS (ccfDNA) plazma parasti Tsu fragmentu veida (<1000 bp).
ccfDNA koncentracija plazma parasti ir zema (var bat diapazona no 11idz 100 ng/ml),
katrai personai batiski atSkiras. PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrins ar
CE atbilstibas zimi kopa ar QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplektu
nodro$ina asins parauga nemsanas, uzglabasanas un transportésanas darbplismu,
DNS stabilizésanu slégta stobrina, ka art turpmaku ccfDNA izdaliSanu un attirisanu no
cilvéka plazmas, izmantojot QIAGEN® QlAsymphony SP instrumentu.

ccfDNA ekstrahésanaino 2,4 un 4,8 ml plazmas, kas iegutano PAXgene Blood ccfDNA
Tubes stobriniem, veicot divkarSu centrifugésanu, ir nodrosSinati protokoli izpildei
OlAsymphony SP instrumenta. Plazma tiek parnesta un apstradata sekundaraja
stobrina, izmantojot QlAsymphony SP instrumentu.

Ir pieejami arT primaro stobrinu ar plazmas ievades tilpumu 2,4 un 4 ml apstrades
protokoli QlAsymphony SP instrumenta. Sada gadijuma nav nepiecie$ams veikt
sekundaro centrifugésanas darbibu vai plazmas parnesanu papildu stobrina.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta magneétisko dalinu tehnologija
nodroSina augstas kvalitates ccfDNA, kas nesatur proteinus, nukleazes un citus
piemaisijumus, attirisanu. OlAsymphony SP instruments veic visas attirisanas
procedlras darbibas. Viena izpildé tiek apstradati ldz 96 paraugi, kas sadaliti partijas
Iidz 24 paraugiem. Informaciju par genoma DNS (gDNA) izoleésanu no PAXgene Blood
ccfDNA Tubes stobrinos panemtu asins paraugu kodolsaturo$o Sunu frakcijas
OlAsymphony SP instrumenta skatiet noradijumus, kuri sniegti PAXgene Blood
ccfDNA Tube stobrinu lietoSanas instrukcijas (www.PreAnalytiX.com).
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Proceddras principi

Pielietojama QlAsymphony SP instrumenta tehnologija apvieno uz anjonu apmainu
balstitas nukleinskabju attiriSanas atrumu un efektivitati ar értu magnétisko dalinu
apstradi (1. attéls). AttiriSanas proceddra ir izstradata ta, lai garantétu potenciali
infekciozo paraugu droSu un reproducéjamu apstradi, un ta ietver 3 darbibas:

saistiS8anu, mazgasanu un eluéSanu (2. attéls). Lietotaji var izvéléties dazadus

> Parnese Atbrivosana

parauga ievades tilpumus.

Magnétiskais Magnétiskais
stienis stienis
Stiena
parsegs
I Stiena
parsegs
(-i i
— — L5 et
1. reagents un Léna kustiba uz Parnese Atra stiena parsega 2. reagents un
magnétiskas augsu un uz leju, lai kustiba uz augSu un  magnétiskas
dalinas savaktu magnétiskas uz leju, lai atbrivotu  dalinas
dalinas magnétiskas dalinas
1. iedobe 2. iedobe

1. attéls. QlJAsymphony SP instrumenta darbibas principa shematiska diagramma. QlAsymphony SP instruments
apstrada paraugu, kurs$ satur magnétiskas dalinas $adi: ar stiena parsegu aizsargatais magneétiskais stienis tiek ievietots
iedobeé ar paraugu un piesaista magnétiskas dalinas. Magnétiska stiena parsegs tiek novietots virs citas iedobes, un
magnétiskas dalinas tiek atbrivotas. Sis darbibas parauga apstrades laika atkarto vairakas reizes. QlAsymphony SP
instruments izmanto magnétisko galvu, kura ietver 24 magneétisko stienu virkni, un taja vienlaikus var apstradat lidz

24 paraugus.
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OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekts

Plazmas paraugs kopa ar
fiksacijas buferskidumu,
Proteinase K un
magnétiskas dalinas, kas
tiek parnestas uz parauga
sagatavosanas kasetni

DNS piesaista magnétiskas
dalinas

Magnétiska atdaliSana

Mazgasana

Magnétiska atdaliS8ana

Eluésana

Tira augstas kvalitates ccfDNA

2. attéls. Darbibas ccfDNA ekstrahésanai, izmantojot QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplektu. ccfDNA
fragmentus izolé no cilvéka nesadalitu venozo asinu parauga, kas panemts PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina.
Pirmas apstrades darbibas laika Proteinase K noarda plazmas proteinus, vienlaikus ccfDNA piesaistas magnétisko dalinu
virsmai. Tris mazgasanas darbibas garanté kontaminantu izvadisanu. Visbeidzot ccfDNA tiek eluéta no magnétiskajam
dalinam, un to var izmantot turpmakajos procesos.
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Komplekta ietvertie materiali

Komplekta saturs

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Kit (CE-IVD) (192)

Kataloga Nr. 768566

Reakciju skaits 192

Salsinajums Identifikacija Daudzums Aktivas
sastavdalas

RC Reagent cartridge 2 Nejonisks

(Reagentu kasetne)* mazgasanas

[Tdzeklis

Anjonu apmainas
magnétiska dalina

NaOH
Etanols
PROTK Proteinase K 5x10 ml Proteinase K
(Proteinaze K)t
PL Piercing lid 2 —
(Caurdursanas vaks)
RSS Reuse Seal Set (Atkartoti 2 —
lietojamu blivlensu
komplekts)t
Elution Microtubes CL, 2 —
racked (Elution Microtubes
CL stativa)
Caps for Elution 1x(55x8) =

Microtubes (Eluésanas
mirkostobrinu vacini)*

LietoSanas instrukcijas 1 -
(rokasgramata)
PAXgene Blood ccfDNA 1 -

Purification Protocol

Selection Tool
* Ka konservantu satur natrija azidu.
- Simbolu un definiciju sarakstu skatit $eit: 35. Ipp.
t Komplekta Reuse Seal Set iek|autas 8 atkartoti lietojamas blivientes.
# Pieejamas arT atseviski (skatit Seit: Informacija par pasatisanu).
**Maksimala koncentracija viena iedobé.
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Koncentracija [ % I**

>0,56 - <10[masas dala]

>0,05-<0,1[masas
dala]

>70 - <90 [tilpuma
dala]

>1-<3[w/w]



Nepieciesamie, bet komplekta neietvertie
materiali

Stradajot ar Kimiskam vielam un biologiskas izcelsmes paraugiem, vienmeér ieverojiet
visparéjos piesardzibas pasakumus un valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles saskana ar konkrétas iestades

prasibam un proceddram. Lai sanemtu papildinformaciju, l0dzu, iepazistieties ar
attiecigajam drosibas datu lapam (DDL), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

Parliecinieties, vai instrumenti ir parbauditi un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.

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

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

e Filter-Tips, 200 pland 1500 pl (QIAGEN, kat. Nr. attiecigi 990332 un 997024)

e Tip Disposal Bags(QIAGEN, kat. Nr. 9013395)

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

e Paraugu stobrini. Laiiegutu informaciju par primarajiem un sekundarajiem stobrinu
formatiem, skatiet laboratorijas piederumu sarakstu, kas ir pieejams produktu lapu
sadalas Product Resource (Produktu resursi) cilngé un sadalas Resources(Resursi)
cilnés attiecigi vietne www.giagen.com un www.PreAnalytiX.com.

e LaiiegUtuinformaciju par saderigajiem eluéSanas stobrinu formatiem, skatiet
laboratorijas piederumu sarakstu, kas ir pieejams produktu lapu sadajas Product
Resource (Produktu resursi) cilné un sadajas Resources (Resursi) cilnés attiecigi
vietné www.qiagen.com un www.PreAnalytiX.com.

lekarta™

e Pipete(5ml)
e QlAsymphony SP instruments (QIAGEN, kat. Nr. 9001297)

*Pirms lieto$anas parliecinieties, vai instrumenti ir parbauditi un kalibréti saskana ar razotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

LietoSanai in vitro diagnostika.
Pirms komplekta lietoSanas rupigi izlasiet visus noradijumus.

Nemiet vera, ka Klientiem Eiropas Savieniba ir jazino razotajam un kompetentajai
iestadei Dalibvalsti, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, par nopietniem
incidentiem, kuri ir notikusi saistiba ar ierici.

DrosSibas informacija

Stradajot ar kimiskam vielam un biologiskas izcelsmes paraugiem, vienmeér ievérojiet
visparéjos piesardzibas pasakumus un valkajiet piemérotu laboratorijas halatu,
vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles saskana ar konkrétas iestades prasibam
un proceddram. Laiiegutu papildinformaciju, skatiet attiecigas drosibas datu lapas(DDL).
Tasir pieejamas PDF formata tieSsaiste vietne www.giagen.com/safety, kur var mekleét,
skatit un drukat PreAnalytiX komplektu un komplektu komponentu DDL.

e Visas kimiskas vielas un biologiskie materiali ir potenciali bistami. Asinis paraugi
ir potencialiinfekciozi, un tie jaapstrada ka biologiski bistami materiali.

e Likvidgjiet biologiski bistamus materialus un komplektu atkritumus saskana ar
vietéjam droSibas proceddram.

Ar arkartas situacijam saistita informacija
CHEMTREC

ASV un Kanada 1-800-424-9300
Arpus ASV un Kanadas +1703-527-3887
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Piesardzibas pasakumi

Buferskidumi readentu kasetné (RC) satur natrija azidu. Ja komplekta buferskidumi
tiek iz8lakstiti, noslaukiet ar piemeérotu laboratorijas mazgasanas lidzekli un adeni. Ja

izSlakstitais Skidrums satur potenciali infekciozas vielas, vispirms notiriet skarto

vietu ar laboratorijas mazgasanas Iidzekli un Gdeni un péc tam ar 1% (v/v) natrija

hipohloritu (hlors).

Talak noraditie riska un piesardzibas pasakumu pazinojumi attiecas uz QlAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit komponentiem.

MBS3

Proteinase K

Satur: natrija azidu. Bridindjums! Var buat kaitigs, norijot.
Valkajiet aizsargcimdus, aizsargapgérbu, aizsargbrilles, sejas
masku.

Satur: Proteinase K. Bistami! Izraisa mérenu adas kairinajumu.
leelpoSanas gadijuma var izraisit alergijas vai astmas
simptomus vai elpoSanas traucéjums. lzvairities ieelpot
puteklus/tvaikus/gazi/dimus/izgarojumus/smidzinajumu.
Valkajiet aizsargcimdus, aizsargapgerbu, aizsargbrilles, sejas
masku. Lietojiet elpcejJu aizsardzibas lidzeklus. Saskares
gadijuma vai ja ir aizdomas par to: Sazinieties ar slimibu
profilakses un kontroles centru/gimenes arstu. Parvietot
cietu$o svaiga gaisa un novietot mieriga pozicija, kura nav
apgrutinata elposana.
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QSE2

Qsw9

O®

Satur: natrija hidroksidu. Bistami! lzraisa smagus adas
apdegumus un acu traumas. Utilizéjiet komponentus/
konteineru, to nododot apstiprinatam atkritumu parstrades
uznémumam. Ja iekliist acis: uzmanigi skalot ar tdeni vairakas
minates. I1znemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to ir
viegli izdarit. Turpinat skalot. Ja noklist uz adas (vai matos):
nekavéjoties novilkt visu piesarnoto apgerbu. Skalojiet adu ar
adeni/dusu. Nekavéjoties sazinieties ar slimibu profilakses un
kontroles centru vai arstu. Uzglabajiet slégta veida. Valkajiet
aizsargcimdus, aizsargapgeérbu, aizsargbrilles, sejas masku.

Satur: etanolu. Bistami! Viegli uzliesmojoss Skidrums un
tvaiki. lzraisa nopietnu acu kairinajumu. Sargat no
karstuma/dzirkstelém/atklatas liesmas/karstam virsmam.
Nesméket.  Valkajiet  aizsargcimdus, aizsargapgérbu,
aizsargbrilles, sejas masku.
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Reagentu glabasana un lietoSana

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekts ir jauzglaba istabas temperatara
(15-25 °C). Uzglabajot $aja temperatira, reagentu kasetnés (Reagent Cartridge, RC)
eso$as magnétiskas dalinas saglabajas aktivas.

Piezime. Uz QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta karbas etiketes
ir noradits komplekta deriguma termins. Deriguma termins attiecas uz reagentu
kasetni.

Nelietojiet QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplektu, ja ir beidzies ta
deriguma termins.

Komplekta komponenti

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekts satur lietoSanai gatavu
Proteinase K $kidumu, ko var uzglabat istabas temperatira (15-25 °C).

Reagentu kasetnes (RC) nedrikst uzglabat temperatara, kas ir zemaka par 15 °C.

Atvértas QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta RC var uzglabat istabas
temperatara (15-25 °C) Iidz 4 nedélam, kas nodro$ina efektivu reagentu atkartotu
izmantoSanu un elastigaku paraugu apstradi, ja tas péc lietoSanas ir pareizi
hermétiski noslégtas. Ja RC ir izmantota da)éji, nomainiet magnétiskas dalinas
saturosas iedobes vaku un hermeétiski noslédziet RC ar atkartoti lietojamam
blivlentém uzreiz péc protokola izpildes beigSanas, lai noveérstu iztvaikoSanu.

Lai novérstu readgentu iztvaikoSanu, RC var bat atvérta maksimali 15 stundas

(ieklaujot izpildes laiku) maksimalaja vides temperatara 32 °C. Nepareiza komplekta
komponentu uzglabasana var izraisit paatrinatu buferskidumu novecosanos.
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Partiju ar zemu paraugu skaitu (< 24) apstrade palielina gan laiku, kura RC ir bijusi
atvérta, gan nepiecieSamo buferSkidumu tilpumu, potenciali samazinot kopégjo
paraugu sagatavoSanas reizu skaitu, kas ir iespéjams, izmantojot vienu kasetni.

Nepaklaujiet RC UV gaismas iedarbibai (pieméram, ja to izmanto dekontaminacijai),
jo iedarbiba var paatrinat reagenta kasetnu (RC) un bufer§kidumu novecos$anos.

Pieversiet uzmanibu deriguma termina datumiem un uzglabasanas nosacijumiem,

kas noraditi uz visu komponentu kastitém un etiketém. Neizmantojiet nederigus vai
nepareizi uzglabatus komponentus.
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Parauga materialu nemsana un sagatavosana

Attirisanas proceddura ir optimizéta izmantoSanai ar plazmu, kas iegtta no PAXgene
Blood ccfDNA Tubes stobrinos panemtajiem asins paraugiem. Informaciju par asins
paraugu nems$anu, rikoSanos ar Siem stobriniem un plazmas atdalisSanu skatiet
PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina lietoSanas instrukcijas, kuras pieejamas
produktu lapu sadalas Product Resource (Produktu resursi) cilné un sadalas Resources
(Resursi) cilnés attiecigi vietné www.giagen.com un www.PreAnalytiX.com.

Plazmas sagatavosanu var veikt, izmantojot (A) standarta divkarsas centrifugésanas
protokolu vai (B) apstradajot primaros stobrinus: vienreizéjas centrifugésanas
PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrinu tieSa apstrade tiesi QlAsymphony SP
instrumenta.

A) Plazmas sagatavos$ana no asinim standarta protokolu izpildei

1. Centrifuggjiet PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrinu 15 mindtes istabas
temperatara (15-25 °C) ar atrumu 1600-3000 * g (pirma centrifugésana),
izmantojot lidzsvarotu izvelkamo kausu centrifigu. Ja ir vélama bremzésana,
ieteicams izmantot vidéja llmena bremzésanu, un tai jabat apstiprinatai jasu
konkretajai darbpldsmai.

Piezime. Lai nodrosinatu paraugu, kas pirms centrifugésanas glabati ledusskapr,
labako veiktspéju, pirms apstrades vélreiz sajauciet paraugu, apversot tris reizes,
un nogaidiet, lidz stobrini sasniedz istabas temperataru.

2. Pipete 15 ml centrifigas stobrina ar konisku apaksu (nav ieklauta komplekta) un
ievérojiet piesardzibu, lai nesabojatu kodolsaturosu Stnu frakciju.

3. Centrifugejiet 15 ml stobrinu ar konisko dibenu 10 minates istabas temperatara
(15-25 °C) ar atrumu 1600-3000 x g (otra centrifugésana), izmantojot lidzsvarotu
centrifagu.
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Piezime. Neparsniedziet sekundaro stobrinu razotaja maksimalo ieteicamo
centrifugéSanas atrumu.

4, Pipetgéjiet nepieciesamo plazmas tilpumu (skatt Seit: “Parauga tilpums”. sadala
20. Ipp.) 14 ml, 17 x 100 mm polistirola apalgala stobrina, parliecinoties, ka netiek
aizskartas atlikusas asins Sunas granulas, ja tadaiir.

5. Parvietojiet apalgala stobrinu un plazmas paraugu stobrinu turétaja un ievietojiet
to QlAsymphony SP instrumenta paraugu ievietoSanas atvilktne.

Piezime. Lai iegtu maksimalo ccfDNA daudzumu, apstradajiet maksimali
pieejamo plazmas tilpumu.

Piezime. Pipetésanas laika noveérsiet putu veidosanos plazmas parauga virsma
vai uz tas. Ja paraugos ir putas vai gaisa burbuli, var tikt pipetéts nepareizs
parauga tilpums.

Piezime. Kad plazma ir parnesta sekundaraja stobrina, ccfDNA ir stabila 3 dienas
15-25 °C temperatira vai 7 dienas 2-8 °C temperatara. llgakai uzglabasanai
ieteicams sasaldét alikvotas dalas -20 °C vai -80 °C temperatara.

Piezime. Ja tiek izmantoti ieprieks$ uzglabati plazmas paraugi (pieméram,
uzglabati 2-8 °C temperatara vai sasaldéti -20 °C vai -80 °C temperatara), pirms
izpildes palaianas nogaidiet, lidz tie sasniedz istabas temperataru (15-25 °C)
(informaciju par sasaldétiem paraugiem skatit sadaja “C) PAXgene Blood

ccfDNA Tube stobrinos apstradato plazmas paraugu sasaldéSana un
atkausésana”).
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B) Plazmas sagatavo$ana no asinim primaro stobrinu apstradei QlAsymphony SP

instrumenta

1. Centrifugejiet stobrinu PAXgene Blood ccfDNA Tube 15 min istabas temperatara
(15-25°C) ar atrumu 3 000 x g, izmantojot lidzsvarotu svarstigo kausu centrifagu.
Jairvelama bremzesana, ieteicams izmantot vidéja limena bremzésdanu un tai
jabUt apstiprinatai jusu konkrétajai darbplismai.

Piezime. Lai nodrosinatu paraugu, kas pirms centrifugésanas glabati ledusskapr,
labako veiktspéju, pirms apstrades vélreiz sajauciet paraugu, apversot tris reizes,
un nogaidiet, lidz stobrini sasniedz istabas temperataru.

2. PéciznemS$anas no centrifiigas kausa kvantitativi nosakiet plazmas tilpumu katra
stobrina, izmantojot komplekta ieklauto PAXgene Blood ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool (3. attéls). PEc stobrina iznems$anas no centrifligas rika
zilganzala bultina ir izlidzinata ar plazmas/Stnu saskares vietu. Zilas linijas
norada, vai plazmas limenis ir pietiekams 2,4 vai 4,0 ml primaro stobrinu
apstrades protokolam. Minimalais plazmas kolonnas augstums 2,3 cm ir
vajadzigs 2,4 ml protokolam un vismaz 3,4 cm augstums — 4,0 ml protokolam.
Piezime. Ja péc iznemsanas no centrifiigas nenotika skaidra plazmas un $tnu
frakcijas atdaliSanas vai fazes nejausi sajaucas, centrifugesana ir jaatkarto.
Piezime. Pirms stobrina ievietosanas instrumenta parbaudiet, vai ir notikusi
skaidra atdalisana.

3. Pirms PAXgene Blood ccfDNA Tubes stobrinu ievietoSanas QlAsymphony SP
instrumenta tiesai ccfDNA ekstrakcijai nonemiet no tiem Hemogard Closure Cap
vacinu.

Piezime. Lai noverstu paraugu iz§lakstisanas un krusteniskas kontaminacijas
starp stobriniem un tas iedarbibu uz asinim, stobrinu vacini janonem un ar
atvertajiem stobriniem jarikojas, ievérojot ipasu piesardzibu.
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C)

. levietojiet PAXgene Blood ccfDNA Tubes stobrinus ar pietiekamu plazmas

daudzumu bez vaciniem turétaja un stobrinu turétaju ievietojiet QlAsymphony SP
instrumenta paraugu ievietoSanas atvilktne.

PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrinos apstradato plazmas paraugu sasaldésana un

atkausésana

Lai plazmu sasaldétu, parnesiet to piemérotos stobrinos (pieméram,
krioflakonos), kas ievietoti attieciga stativa.

Sasaldgjiet un uzglabajiet plazmu -20 °C temperatira. Ja plazmas paraugi tiek
uzglabati zemaka par -20 °C temperatlra, vispirms sasaldéjiet tos -20°C
temperatra vismaz 24 st. un péc tam parnesiet tos -80 °C temperatQra.

. Atkausgjiet plazmu istabas temperatira (15-25 °C).

Piezime. Neatkauséjiet zema temperatara (pieméram, 4 °C).

Ja plazma veidojas krioprecipitati, pec atkauséSanas maisiet stobrinu 30 s un
izmantojiet paraugu QlAsymphony SP instrumenta ccfDNA izoléSanas procedurai
bez papildu apstrades.

Piezime. Plazmu nav ieteicams centrifugét, lai atdalitu krioprecipitatus, jo tie var
saturet ccfDNA.

Piezime. Lai noverstu krioprecipitatu veido$anos, plazmu var atkausét 30 min.
30 °C temperatlra nevis istabas temperatara.
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Procedura

- —v

Parskats. Automatizéta ccfDNA attiriSana QlAsymphony SP
instrumenta

OlAsymphony SP instrumenta automatizeta paraugu sagatavoSana notiek vienkarsi
un érti. Paraugi, reagenti, paligmateriali un eluati atrodas atseviSki dazadas
atvilktnés. Pirms izpildes vienkarsi ievietojiet paraugus, reagentus, kas piegadati
Tpasas kasetnés, un stativos ievietotus paligmaterialus attiecigaja atvilktné. Péc
apstrades palaidiet protokolaizpildi uniznemiet attirito ccfDNA no atvilktnes “Eluate”
(Eluats). LietoSanas instrukcijas skatiet instrumenta komplektacija ieklautajas
lietoSanas rokasgramatas.

Piezime. Papildu apkope instrumenta darbibas nodrosinasanai nav nepieciesama
obligati, bet ir Joti ieteicama, lai samazinatu kontaminacijas risku.

Parauga tilpums

Lai nodrosinatu, ka regularaja darbplisma ar instrumentu tiek parnesti 2,4 ml
(protokols PAXcircDNA_2400) un 4,8 ml parauga (protokols PAXcircDNA_4800), ir
nepiecieSams neizmantojamais tilpums, attiecigi 0,4un 0,5ml, un [dz ar to
janodrosina vismaz 2,8 un 5,3 ml parauga ievades tilpuma. Ja pieejamais plazmas
tilpums ir mazaks par 2,8 vai 5,3 ml, rezims Less Sample (Mazaks parauga tilpums),
integreta protokola funkcija, automatiski Jauj parnest mazaku plazmas tilpumu, kas ir
mazaks par noradito. Sada gadijuma instruments parnes mazaku parauga tilpumu.
Pipetéta plazmas tilpuma atSkiriba tiek registréta rezultatu faila. Turklat attiecigie
paraugi tiek atziméti ka neskaidri (klidas kods 140043, reZzims Enable Less Sample
(lespéjot mazaku parauga tilpumu)). Lai iesp&jotu rezimu Less Sample (Mazaks
parauga tilpums), jaizmanto minimalais plazmas ievades tilpums 1,6 un 4,1 ml. Ja tiek
izmantots mazaks paraugu tilpums, paraugi netiks apstradati un tiks atzimeti ka
nederigi. Primara stobrina apstrades darbplismai tiek nodrosinats atbilstoss parauga
tilpums, izmantojot komplekta ieklauto PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool (aprakstits Seit: “Parauga materiala sagatavosana” 24. Ipp.).
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Reagdentu kasetnu (RC) ievietosana atvilktné “Reagents and Consumables”
(Reagenti un paligmateriali)

Inovativa reagentu kasetne (RC) ietver reagentus ccfDNA attiriSanai (3. attéls). Katra
RC satur noteiktu reagentu, pieméram, magnétiskas dalinas, saistiSanas, skaloSanas
vai eluésanas buferskidumu. Daléji izlietotas reagentu kasetnes (RC) var aizvért
izmantojot blivlenti, lai vélak tas varétu izmantot atkartoti, tadejadi izvairoties no
atkritumu veidoSanas parpalikusu reagentu dé] attiriSanas proceduras beigas.

3. attéls. QlAsymphony reagentu kasetne (Reagent Cartridge, RC). RC satur visus protokola izpildei nepiecie$amos
reagentus.

Pirms procediras sakSanas obligati parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir lldz galam
resuspendéetas. Pirms pirmas lietoSanas nonemiet no reagentu kasetnes korpusa
magneétisko dalinu iedobi, energiski kratiet to vismaz 3 min. un ievietojiet to atpakal
RC kasetnes korpusa.
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Piezime. Magneétiskas dalinas var mainit krasu. Tas nekadi neietekme veiktspéju.

levietojiet RC tas turétaja. Pirms RC izmantoSanas pirmo reizi, uzlieciet RC augSpusé
caurdursanas vaku (3. attéls).

Piezime. Caurdursanas vaks ir ass. Uzliekot to RC, ievérojiet piesardzibu.
Caurdursanas vaks ir obligati jauzliek RC pareiza virziena.

— u

Kad magnétisko dalinu iedobes vaks ir nonemts, RC tiek ievietota atvilktné “Reagents
and Consumables” (Reagdenti un paligmateriali).

Daléji izlietotas RC var uzglabat, [[dz tas atkal ir nepiecieSamas (skatit Seit: "Reagentu
glabasana un lietosana” 14. Ipp.).

Piezime. Japievieno Proteinase K (skatit Seit: “Pirms darba sak$anas veicamas
darbibas” 26).

Piezime. Parbaudiet, vai reagentu kasetnes, magneétisko dajinu iedobes un
Proteinase K pudeles nav savstarpéji sajauktas starp dazadam komplekta
partijam.

Plastmasas izstradajumu ievietoSana atvilktneé “Reagents and
Consumables” (Reagenti un paligmateriali)

Parauga sagataves kasetnes, 8-Rod Covers (abi ieprieks ievietoti ierices blokos) un
vienreizéjas lietosanas filtru uzgali (200 pl uzgali zilos stativos, 1500 pl uzgali melnos
stativos) ir ievietoti atvilktné “Reagents and Consumables” (Reagenti un
paligmateriali).

Piezime. Pirms ierices bloku ievietosanas atvilktné “Reagents and Consumables”

(Readenti un paligmateriali) parliecinieties, vai tiem ir nonemti vaki.

Piezime. Lai novérstu savstarpéju kontaminaciju, uzgali ir aprikoti ar filtriem.
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UzgaJu stativa ligzdas uz QlAsymphony SP instrumenta darba galda var ievietot
jebkura tipa uzgalu stativus. Krajumu skenésanas laika QlAsymphony SP instruments
identifice ievietoto uzgalu tipu.

Piezime. Pirms cita protokola izpildes neuzpildiet vélreiz paraugu sagatavo$anas
kasetnu vai 8-Rod Covers uzgalu stativus vai ierices blokus. QlAsymphony SP
instrumenta var izmantot dal€ji izlietotus uzgalu stativus un ierices blokus.

Informaciju par plastmasas piederumu pasutisanu skatiet Seit: 38. Ipp.

Atvilktnes “Waste” (Atkritumi) ievieto$ana

Paraugu sagatavoSanas kasetnes un 8-Rod Covers, ko izmanto izpildes laika, tiek
parkartoti atvilktnes “Waste" (Atkritumi) tuksajos ierices blokos. Parbaudiet, vai
atvilktné “Waste” (Atkritumi) ir pietiekami daudz tuksSu ierices bloku plastmasas
atkritumiem, kas rodas protokola izpildes laika.

Piezime. Pirms ierices bloku ievieto$anas atvilktné “Waste” (Atkritumi)
parbaudiet, vai to vaki ir nonemti. Ja izlietoto paraugu sagatavoS$anas kasetnu un
8-Rod Covers savak$anai izmanto 8-Rod Covers blokus, parbaudiet, vai bloka
starplika ir nonemta.

Atvilktnes “Waste” (Atkritumi) priekSpuseé jabat piestiprinatam maisam izlietotajiem
filtru uzgaliem.

Piezime. Sistéma neparbauda uzgalu savakSanas maisa esamibu. Pirms sakt
protokola izpildi, parliecinieties, vai uzgalu savak§anas maiss ir pareizi
piestiprinats. PlaSaku informaciju skatiet instrumenta komplektacija ieklautajas
lietotaja rokasgramatas. IztukSojiet uzgaju maisu péc tam, kad ir apstradati
maksimali 96 paraugi, lai nepielautu uzgalu sastregumu.
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Atkritumu konteinera tiek savakti Skidrie atkritumi, kas radusSies attiriSanas proceddras
laika. Atvilktni “Waste” (Atkritumi) var aizvért tikai tad, kad atkritumu konteiners atrodas
sava vieta. Utilizejiet Skidros atkritumus saskana ar vietéjiem droSibas un vides
noteikumiem. Uzpildito atkritumu pudeli nedrikst apstradat autoklava. lztukSojiet
atkritumu pudeli péc tam, kad ir apstradati maksimali 96 paraugi.

Atvilktnes “Eluate” (Eluats) ievietoSana

=

levietojiet nepiecieSamo eluésanas stativu atvilktné “Eluate” (Eluats). Ta ka eluatu
ilgstosa glabasana atvilktné “Eluate” (Eluati) var radit to iztvaiko$anu, obligati
jaizmanto dzeséSanas pozicija. Izmantojiet “Elution slot 1" (Eluata 1. atvere) ar
atbilstoSo dzesésanas adapteri.

Atlasitais eluésanas tilpums (pl)* Sakotnéjais eluésanas tilpums (pl)t

60 75

Sis ir minimalais pieejamais eluata tilpums pédéja eluata stobrina QIAGEN EMT stativam (kat. Nr. 19588) un 1,5 ml
Sarstedt stobriniem ar skravéjamu vacinu (kat. Nr. 72.607). Atseviskos gadijumos pédéjais eluata tilpums atseviskiem
paraugiem var bat lidz 5 pl mazaks.

t Eluata buferskiduma sakotngjais tilpums, kas nepieciesams, lai parliecinatos, vai faktiskais eluata tilpums atbilst
atlasitajam tilpumam.

Krajumu skenésana

Pirms izpildes palaianas instruments parbauda, vai rinda eso$ajai(-am) partijai(-am)
atbilstoSajas atvilktnés ir ievietots pietiekami daudz paligmaterialu.

Parauga materiala sagatavos$ana

Skatit "Parauga materialu nemsana un sagatavosana” 16. Ipp.

ccfDNA uzglabasana

P&c paraugu sagatavo$anas ccfDNA eluatus var uzglabat -20 vai -80°C temperatara.
Sasaldétus eluatus drikst atsaldet maksimali tris reizes. Aktualako informaciju par
ccfDNA stabilitati eluatos skatiet produktu lapa vietne www.giagen.com vai
www.PreAnalytiX.com.
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Protokola parskats

1. tabula. Protokola parskats

Paraugs

No PAXgene
Blood ccfDNA
Tubes stobrinos
panemta cilvéka
nesadalitu
venozo asinu
parauga iegita
plazma

PAXgene Blood
ccfDNA Tube
stobrina
apstrade

Centrifugésana 2x,
plazmas parnesana
sekundaraja
stobrina

Centrifugésana 1x,
tieSa apstrade
QlAsymphony SP
instrumenta

Parauga
ievades
tilpums
(tostarp
tuksais
tilpums)(ml)

2,8

5,3

Saskana ar
atlases riku

ccfDNA
ekstrahésanai
izmantotais
parauga
tilpums (ml)

2,4

4,8

2,4

4,0

Svariga informacija pirms darba saksanas

Eluata
tilpums (pl)

60

60

60

60

QlAsymphony
SP instrumenta
protokols

PAXcircDNA_
2400

PAXcircDNA_
4800

PAXcircDNA
PrimaryTube_
2400

PAXcircDNA
PrimaryTube_
4000

e Stradajot ar kimiskam vielam un biologiskas izcelsmes paraugiem, vienmér

valkajiet piemerotu laboratorijas halatu, vienreizéjas lietoSanas cimdus un
aizsargbrilles. Stkaku informaciju skatiet attiecigajas drosibas datu lapas (DDL).

e Obligatiiepazistieties ar QlAsymphony SP instrumenta darbibas principiem.
LietoSanas instrukcijas skatiet instrumenta komplektacija ieklautajas lietoSanas
rokasgramatas.

Piezime. NepiecieSama programmaturas konfiguracija, kas paredzéta

izmantos$anai ar IVD ir Default Profile 1(Noklusgjuma profils Nr. 1).

e Pirms proceduras sakSanas izlasiet sadalu “Proceduras principi”.

e Obligatiiepazistieties ar protokolu lapu un laboratorijas piederumu sarakstu
(pieejams produktu lapu sadalas Product Resource (Produktu resursi) cilngé un
sadalas Resources (Resursi) cilnés attiecigi vietné www.giagen.com un
www.PreAnalytiX.com).

e RC navieteicams energiski kratit, jo pret€ja gadijuma var veidoties putas, kas var
radit noteikSanas problémas skidruma limenr.
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e Asins paraugs japanem PAXgene Blood ccfDNA Tubes stobrinos (CE-IVD;
PreAnalytiX, kat. Nr. 768165). Noradijumus par asins paraugu nems$anu un
apstradi, ka ari par plazmas apstradi skatiet lietoSanas instrukcijas, kuras
pieejamas cilné Product Resource (Produktu resursi)un cilné Resources (Resursi)
attiecigi vietné www.giagen.com vai www.PreAnalytiX.com.

Pirms darba sakSanas veicamas darbibas

e Pirms proceduras sakSanas obligati parbaudiet, vai magneétiskas dalinas ir lidz
galam resuspendeétas. Pirms izmantoSanas pirmo reizi energiski kratiet iedobi,
kas satur magnétiskas dalinas vismaz 3 min.

e Parbaudiet, vai caurdurSanas vaks ir novietots uz RC un vai magnétisko dalinu

tvertnes vaks ir nonemts, vai, ja tiek izmantota dalgji izlietota RC, parbaudiet, vai
atkartoti lietojamas blivlentes ir nonemtas.

e Proteinase K §kidums nav ieklauts RC, un tas ir janodrosina lietotajam (paraugu
atvilktnes A atveres 1. un/vai 2. pozicija). Parbaudiet, vai ir pieejams pareizs
Proteinase K Skiduma tilpums.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekts satur lietoSanai gatavu
Proteinase K Skidumu. Proteinase K skidumu var glabat istabas temperatara

(15-25°C). llgakai glabasanai ieteicams glabat enzimu flakonus ar Proteinase K
$kidumu 2-8 °C temperatara.

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

* Katram paraugam nepiecie$ams 110 pl tilpuma (2400 pl plazmai) vai 220 pl tilpuma (4800/4000 pl plazmai), ka art
papildu 1100 pl tuksa tilpuma [(n x 110 vai 220 pl) + 1100 pl].

T Janepieciesams vairak neka 11660 pl, izmantojiet otru stobrinu (Corning, kat. Nr. 352051). Otrajam stobrinam
nepiecieSams papildu 1100 pl tuksa tilpuma.
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Piezime. Stobrini, kas satur Proteinase K $kidumu, tiek ievietoti stobrinu
turétaja. Stobrinu turétajs, kas satur stobrinus ar Proteinase K, jaievieto
atvilktnes “Sample” (Paraugi) A atveres 1. un 2. pozicija. leteicams Proteinase K
$kidumam izmantot 14 ml, 17 100 mm polistirola apalgala stobrinus (Corning, kat.
Nr. 352051).

Ja paraugi ir kodéti ar svitrkodu, novietojiet paraugus stobrinu turetaja ta, lai
svitrkodi ir vérsti pret svitrkodu lasitaju QIAsymphony SP instrumenta kreisaja
puse.

Informaciju par parauga stobriniem un minimalo parauga tilpumu, kas ir saderigs
ar protokoliem skatiet attiecigaja laboratorijas piederumu saraksta, kas ir
pieejams produktu lapu sadalas Product Resource (Produktu resursi) cilné un
sadalas Resources (Resursi) cilnés attiecigi vietné www.giagen.com un
www.PreAnalytiX.com.
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Protokols: Automatizéta ccfDNA attirisana QlAsymphony
SP instrumenta

Detalizéta informacija par visiem protokoliem, tostarp par tilpuma vértibam un
stobriniem, ir sniegta protokolu lapa un laboratorijas piederumu saraksta, kas ir pieejams
produktu lapu sadalas Product Resource (Produktu resursi) cilné un sadalas Resources
(Resursi) cilnés attiecigi vietné www.qiagen.com un www.PreAnalytiX.com. Informaciju
parauga materiala sagatavosanu (no PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina panemta
cilvéka nesadalitu venozo asinu parauga ieguta plazma) skatiet $is rokasgramatas sadala
“Parauga materialu nemsana un sagatavosana” un “Parauga materiala sagatavosana’, ka
arT stobrinu lietosanas instrukcijas, kuras ir pieejamas produktu lapas cilné Product
Resources (Produktu resursi) un cilné Resources (Resursi) attiecigi vietné
www.giagen.com vai www.PreAnalytiX.com.

1. Aizveriet visus atvilktnes un parsegu.

2. leslédziet (ON) QlAsymphony SP instrumentu un nogaidiet, lidz tiek paradits
ekrans Sample Preparation (Paraugu sagatavo$ana) un tiek pabeigta
inicializacijas procedara.

3. leslégsanas/izslégsanas slédzis atrodas QlAsymphony SP instrumenta apakSas
kreisaja star.

4. Piesakieties instrumenta.

levietojiet nepiecie$amo eluésanas stativu atvilktné “Eluate” (Eluats).

=u

96 iedobju plaksni nedrikst ievietot pozicija “Elution slot 4" (EluéSanas 4. atvere).
Izmantojiet tikai nodalijumu “Elution slot 1"(Eluata 1. atvere) ar atbilstoso
dzeséSanas adapteri.

Izmantojot 96 iedobju plaksni, parliecinieties, vai plaksne ir novietota pareiza
virziena, jo nepareizs novietojums var izraisit paraugu sajaukSanos turpmakaja
analize.

Izmantojot Elution Microtubes CL stativu, nonemiet pamatni, pagriezot stativu,
lldz pamatne atdalas.
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5. Parbaudiet, vai atvilktne "Waste” (Atkritumi) ir pareizi sagatavota un veiciet
atvilktnes “Waste” (Atkritumi) krdjumu skenésanu, ieklaujot uzgalu tekni, uzgaju
novietoSanas sakuma pozicija stacija, tuksSu Skidro atkritumu konteineru un
tuksSus ierices blokus. Ja nepiecieS§ams, nomainiet uzgaju savakSanas maisu.

B. levietojiet vajadzigo(-as) reagentu kasetni(-nes) un paligmaterialus atvilktné
"Reagents and Consumables”(Readenti un paligmateriali).

7. Veiciet krajumu atvilktné “Reagents and Consumables”(Reagenti un
paligmateriali) skenésanu.

8. levietojiet paraugus attiecigaja paraugu turétaja un ievietojiet tos atvilktne
“Sample” (Paraugs).

Piezime. Papildus regularajai apstradei, kas ietver plazmas parnesanu attiecigaja
sekundaraja stobrina (14 ml Falcon® polistirola apalgala stobrins 17 x 100 mm), kas
ievietots attiecigaja parauga turétaja, PAXgene Blood ccfDNA Tube primaro
stobrinu apstrades darbplisma nodroSina ccfDNA ekstrahésanu tiesi no
PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina (10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube,

16 x 100 mm). Noradijumus par rikosanos ar primaro stobrinu apstradi skatiet
protokolu lapu, laboratorijas piederumu sarakstu un stobrina lieto$anas
instrukcijas, kuras pieejamas cilné Product Resource (Produktu resursi) un cilné
Resources (Resursi) attiecigi vietné www.qgiagen.com vai
www.PreAnalytiX.com.

9. Izmantojot skarienekranu, ievadiet nepiecieSamo informaciju par katru
apstradajamo paraugu partiju un Proteinase K Skidumu.

levadiet sadus datus:

O parauga dati(atkariba no izmantotajiem paraugu stativiem atlasiet BD #352051
FalconPP 17 x 100 vai BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100);
O izpildamais protokols (Assay Control Set komplekts);

O eluésanas tilpums un izvades pozicija.
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Kad informacija par partiju ir ievadita, statuss no LOADED (levietots) mainas uz
QUEUED (levietos rinda). Tiklidz viena partija ir ievietota rinda, klGst redzama
poga Run (Palaist).

10. levietojiet Proteinase K attiecigaja paraugu nesgja 1. un 2. pozicija un ievietojiet
nodalljluma “Sample”(Paraugs) slota A.

11. Defingjiet Proteinase K, nospiezot pogu IC.

12. Nospiediet pogu Run (Palaist), lai saktu izdaliSanas procedaru. Visi apstrades
posmi ir pilniba automatizéti. Protokola izpildes beigas partijas statuss no
RUNNING (Izpildé) mainas uz COMPLETED (Pabeigts).

13. Iznemiet eluésanas stativu, kas satur attiritas ccfDNA no atvilktnes “Eluate”
(Eluats). Izmantojot the QlAsymphony SP instrumenta programmataru,
apstipriniet eluéSanas stativa iznemsanu.

14. ccfDNA var izmantot vai var uzglabat 6 ménesus -20 °C vai -80 °C temperatara.
OIAGEN iesaka iznemt eluata plaksni no atvilktnes “Eluate” (Eluats) uzreiz péc
izpildes beigam. Atkariba no temperatdras un mitruma limena uz elué$anas
plaksném, kuras nav iznemtas no QlAsymphony SP instrumenta, péc izpildes
pabeigSanas var veidoties kondensats vai var rasties to iztvaiko$ana.

Piezime. Izpildées, kuras tiek veiktas pa nakti, var izmantot QlAsymphony SP
instrumenta dzesésanas funkciju.

Parasti magnétiskas dalinas netiek parnestas elué$anas $kidrumos. Ja parnese
nenotiek, eluésanas Skidrumos esosas magnétiskas dalinas neietekme vairumu
turpmako procesu.

Ja magnétiskas dalinas ir jaatdala pirms turpmako procesu veik§anas, stobrini
vai plaksnes, kas satur eluésanas sSkidrumus, vispirms ir jaievieto piemérota
magnéta un eluésanas skidrumi japarnes tira stobrina (skatit “Pielikums. ccfDNA
kvantitativa noteikS8ana" ). Rezultatu faili tiek generéti katrai eluésanas platei.

15. Ja RC ir izmantota tikai dal€ji, tiklidz tiek pabeigta protokola izpilde, aizliméjiet to
ar komplektacija ieklautajam atkartoti lietojamam blivientém, lai novérstu
iztvaikoSanu.
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Piezime. Sikaku informaciju par daléji izmantoto reagentu kasetnu (RC),
uzglabasanu skatiet Seit: “Reagentu glabasana un lietoSana”.

16. Likvidéjiet izlietotos paraugu stobrinus un atkritumus atbilstosi vietejiem
drosibas noteikumiem. Drosibas informaciju skatit Seit: “Bridinajumi un
piesardzibas pasakumi”.

17. Veiciet OlAsymphony SP instrumenta tiriSanu.
levérojiet lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus par apkopi. Requlari
notiriet uzgalu aizsargus, lai samazinatu savstarpéjas kontaminacijas risku.

18. Aizveriet instrumenta atvilktnes un izslédziet (OFF) QlAsymphony SP
instrumentu.
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Kvalitates kontrole

Atbilstosi ISO prasibam sertificetajai QIAGEN kvalitates parvaldibas sistémai visas
OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta partijas tiek parbauditas,
salidzinot ar iepriekS noteiktiem parametriem, lai nodroSinatu nemainigu produkta
kvalitati.

lerobezojumi

Sistémas veiktspéjair noteikta veiktspéjas noteikSanas pétijjumos, attirot ccfDNA no
plazmas, kas iegita no PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina panemta cilvéka
venozajam nesadalitu asinu parauga.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta veiktspéjas raksturojums ir
noteikts ar 18S ribosomas un DYS14 Y hromosomas ccfDNA fragmentiem plazma.

Lietotaja pienakums ir parbaudit sistémas veiktspéju attieciba uz visam vina
laboratorija izmantotajam proceddram, kas nav ietvertas OIAGEN un PreAnalytiX
veiktspejas novertesanas pétijumos.

Lai samazinatu negativas ietekmes uz diagnostikas rezultatiem risku, ir jaizmanto

turpmakajiem procesiem atbilstoSas kontroles. Visi iegutie diagnostikas rezultati
jainterpreté kopa ar citiem kliniskiem vai laboratoriskiem konstatéjumiem.
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Problemu noversanas rokasgramata

ST problému novéréanas rokasgramata var atvieglot iesp&jamo problému novérsanu.
Kontaktinformaciju un biezi uzdoto jautajumu sarakstu skatiet attieciga produkta
lapa vietné www.PreAnalytiX.com vai www.giagen.com.

Komentari un ieteikumi

Visparigs apraksts

a) Skarienekrana ir paradits  Ja protokola izpildes laika tiek paradits k|udas zinojums, skatiet instrumenta
kladas zinojums komplektacija ieklautas lietotaja rokasgramatas.

b)  Eluatatilpuma parbaude  Laioptimizetu caurlaidspéju, QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekts
péc naktiveiktajam atbalsta paraugu apstradi nakti, nodrosinot eluatu dzesésanu QlAsymphony SP
izpildém instrumenta. llgstosu dzesésanas periodu laika eluatu tilpums var mainities

atkariba no temperatdras un mitruma limena laboratorija. Pieméram, ka izvélétais
tilpums ir 60 pl, temperatdra 15-25 °C un mitruma 30-60%, péc 12 stundu
uzglabasanas instrumenta tilpums var bat diapazona 50-85 pl.

Krioprecipitati pec plazmas paraugu atkausésanas

a) Krioprecipitatu forma Lai noverstu krioprecipitatu veidosanos, plazmu var atkausét 30 min. 30 °C
plazma temperatdra nevis istabas temperatura. Neatkauséjiet zemaka temperatara
(pieméram, 4 °C). Péc atkausésanas maisiet stobrinu 30 sekundes.

b) Zems no plazmas iegutais Plazmu nedrikst centrifugét, lai atdalitu krioprecipitatus, jo tie var saturét ccfDNA.
ccfDNA daudzums péc
krioprecipitatu
atdaliSanas

a) PAXgene Blood ccfDNA Parbaudiet, vai PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina ir panemts 10 ml asinu.
Tube stobrina panemts Skatiet PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina lietosanas instrukcijas.
mazak neka 10 ml asinu

b)  Augstasanu frakcija Ja cilveka nesadalitas asinis augsts $tnu frakcijas (hematokrita) limenis
(pieméram, vairak par 51% virieSiem vai 47% sievietém), var tikt ieglts samazinats
plazmas tilpums.

c) Zema plazmas tilpuma llgaki asins paraugu uzglabasanas un transportésanas periodi vai dazadi
iequve péc centrifugéSanas apstakli, neka noradits, var ietekmét iegato plazmas tilpumu.
centrifugesanas
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Komentari un ieteikumi

Nogulsnes QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta atvértas reagentu kasetnes (reagent
cartridge, RC) iedobé

a) Buferskiduma Parmeriga iztvaikoSana var izraisit sals koncentracijas palielinasanos
iztvaikoSana buferskidumos. Likvidéjiet RC. Ja RC netiek izmantota attiriSanas procedara, daléji
izlietotas RC iedobes ir obligati janoslédz ar atkartoti lietojamam blivientem.

b) RC uzglabasana Glabajot RC temperatara, kas zemaka par 15 °C, var veidoties nogulsnes.

Nepietiekams ccfDNA iegitais daudzum

a) Magnétiskas dalinas Pirms procediras sak$anas parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir lidz galam
netika pilniba resuspendétas. Pirms lietoSanas maisiet vismaz 3 min. Nepilniga resuspendésana
resuspendétas var izraisit pipetésanas k|udas.

b) Pipete gala Pirms QlAsymphony SP instrumenta attiriSanas proceduras sakSanas no parauga
nosprosto$anas netika nonemts neskistosais materials.

neskistosa materiala dé|

c) Parauga materials satur Ja plazmas paraugos ir loti zems ccfDNA daudzums, atkariba no izmantotas
zemas koncentracijas kvantitativas noteikSanas metodes ccfDNA koncentracijas noteikSana var bat
ccfDNA apgratinata.

ccfDNA koncentracijas eluésanas skidrumos parbaudei ieteicams izmantot jutigu
gPCR.

d) RC nepilniga hermétiska Apkartéja gaisa apmaina var izraisit buferskidumu stabilitates samazinasanos, kas,
noslégsana savukart, var samazinat tadas ccfDNA ekstrahésanas efektivitati, kura izmanto
daléji izmantotu RC. Ja RC netiek izmantota attiriSanas procedara, dal€ji izlietotas
RC iedobes ir obligati ripigi janoslédz ar atkartoti lietojamam blivientem.

Zema ccfDNA veiktspéja turpmakas procediras

a) Koncentréts eluats ar Eluata koncentracijas iegi$anai neizmantojiet vakuumcentrifugésanu (pieméram,
vakuumcentrifugésanu SpeedVac® vai lidziga instrumenta). Augsta temperatdra un salu koncentracija var
ietekmét eluata kvalitati, un tas, savukart, var ietekmeét turpmakos procesus.

b)  Slikta parnese Parasti magnétiskas dalinas netiek parnestas eluésanas skidrumos. Ja parnese
nenotiek, eluéSanas skidrumos eso$as magneétiskas dalinas neietekmeé vairumu
turpmako procesu. Ja konkrétam pakartotajam analizem ir nepiecieSama Joti liela
eluatu dala, eluatus var atdalit centrifugéjot un parnest tira stobrina.

Neveikta/nepilniga parauga parnese

a) Standarta protokolu Jatiek ievietots mazaks parauga tilpums, neka noradits, pastav neskaidras
izpildei ir ievietots parauga atzimesanas ar karodzinu vai neveiktas parauga parneses paaugstinats
nepareizs parauga risks (nederiga atzimésana ar karodzinu).
tilpums

levietojiet pareizu parauga tilpumu, ka aprakstits attiecigaja protokolu lapa un
laboratorijas piederumu saraksta.

b)  Burbuliun/vai putas Burbuli vai putas parauga un/vai paraugu ievades stobrina var radit nepareiza
parauga stobrina Skidruma limena noteikSanu un péc tam nepilnigu parauga parnesi. Izvadiet
burbulus no parauga stobrina.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma var bat talak noraditie
simboli. Papildu simboli ir izskaidroti Seit: Komplekta saturs (9. Ipp.).

Satur reagentus, kuru daudzums ir pietiekams <N> testu
<N> veiksanai

<

Norada IVD testu kopéjo skaitu, kuru var veikt ar IVD.

Izlietot Iidz

]

IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice

CE atbilstibas zZime. Sis produkts atbilst Eiropas Regulai
2017/746 par in vitro diagnostikas mediciniskajam
iericem.

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materiala numurs (t.i., komponenta markéjums)
Komponenti(t.i., ieklauto komponentu saraksts)
Saturs (iek|autie komponenti)

Skaits (pieméeram, flakoni, pudeles)

o) N
EEEEEER

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs

A
=

R attiecas uz lietosanas instrukciju (rokasgramatas)
versiju, n norada versijas numuru
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PROTK

WELL

> =k

Sodium azide

iII
3

Temperatdras ierobezojums

Razotajs

Skatit lietosanas instrukcijas

Uzmanibu!

Proteinase K

ledobes numurs (t.i., RC iedobe)
Reagentu kasetne

Natrija azids

Pilnvarotais parstavis Eiropa saskana ar Regulu (ES)
2017/746
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Pielikums. ccfDNA kvantitativa noteikSana

Ja ccfDNA koncentracija parauga materialos ir Joti zema, nav ieteicams veikt DNS
merijjumus ar spektrofotometru. Lai noteiktu ccfDNA koncentraciju, izmantojiet
jutigu un precizu fluorescences kvantitativas noteikSanas vai real-time PCR analizi.

Jamagnétiskas dalinas nav atdalitas, stobrinu, kas satur DNS, apstradajiet piemeérota
magnétiskaja separatora (pieméram, QIAGEN 12-Tube Magnet, kat. Nr. 36912), lidz
magneétiskas dalinas ir atdalitas.

Ja DNS ir mikroplasu veida, §1 mikroplate ir jaapstrada piemérota magnétiskaja
separatora (pieméram, QIAGEN 96-Well Magnet Type A, kat.Nr. 36915), Iidz
magnétiskas dalinas ir atdalitas. Ja piemérots magneétiskais separators nav
pieejams, stobrinu, kas satur DNS, centrifugéjiet 1minati mikrocentrifiga pilna
atruma, lai granulétu visas atlikusas magnétiskas dalinas.
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Informacija par pasutisanu

Produkts

PreAnalytiX

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

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

Saturs

leklauj 2 RC, Proteinase K stobrinus un 768566
piederumus
100 stobrini: 16 x 100 mm, 1,5 ml piedevas, 10 ml 768165

asins piepliduma apjoms

QlAsymphony SP
instrument

OlAsymphony parauga sagatavoSanas modulis, 9001297
1 gada garantija daJam un darbam

Saistitie QIAGEN produkti

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 pudele 19134
RC turetajs lietoSanai QlAsymphony SP 997008
instrumenta

DzesésSanas adapteris 2 ml stobriniem ar 9020674

skravejamu vaku. LietoSanai QlAsymphony SP
instrumenta atvilktné “Eluate” (Eluats)

Dzeseésanas adapteris EMT stativiem. LietoSanai 9020730
OlAsymphony SP instrumenta atvilktne “Eluate”

(Eluats)

Dzesesanas adapters 1,5 ml Eppendorf® LoBind 9020731

Snap Cap Safe-Lock stobriniem. LietoSanai
QlAsymphony SP instrumenta atvilktne “Eluate”
(Eluats)

8 iedobju paraugu sagatavos$anas kasetnes 997002
lietoSanai QlAsymphony SP instrumenta
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Produkts Saturs

8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers lieto$anai QlAsymphony SP
instrumenta

Filter-Tips, 200 pL Vienreizlietojamie filtru uzgali, stativos; (8 x 128).
(1024) Lieto$anai QlAcube’ un QlAsymphony SP/AS
instrumentos

Filter-Tips, 1500 pL, Vienreizlietojamie filtru uzgali, stativos; (8 x 128).
Osym SP(1024) Lieto$anai QlAsymphony SP/AS instrumenta

Tip Disposal Bags(15)  Uzgau atkritumu maisi lieto$anai QlAsymphony
SP instrumenta

12-Tube Magnet Magnéts magneétisko dalinu atdalisanai 12 x 1,5 ml
vai 2 ml stobrinos

96-Well Magnet Magnéts magnétisko dalinu atdali$anai 96 iedobju

Type A plates iedobés, 2x 36-Well Microplates FB

Reuse Seal Set(20) Atkartoti lietojamo blivlentu komplekti da)éji
izlietotu QlAsymphony reagentu kasetnu (RC)
noslégsanai

Elution Microtubes CL  Nesterili polipropiléna stobrini (maksimalais

(24 % 986) tilpums 0,85 ml, glabasanas tilpums mazaks neka
0,7 ml, eluésanas tilpums 0,4 ml); 2304 gab.
stativos — 96, ieskaitot uzgalu strémelites

Caps for Elution Eluésanas mirkostobrinu vacini (50 x 8)
Microtubes (50 x 8)

14 mL Falcon Tube Polistirola apalgala stobrins 17 x 100 mm, ko
izmanto ka paraugu turétaju OlAsymphony SP
instrumenta
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Dokumenta parskatiSanas vesture

Versija Apraksts

R1,2021. gada maijs Sakotnéjais izdevums

R2,2022. gada maijs Dazos gadijumos nonemts “(CE-IVDY'. Atjauninata tabula “"Komplekta saturs”. lek|auta
vietne www.PreAnalytiX.com, kur ir pieejama informacija par attiecigajiem resursiem.
Sadala “Dro$ibas informacija” ka “asins parauga materiali” ir noraditi “parauga materiali”.
Sadala “Dro$ibas informacija” teksts “Likvid€gjiet parauga un analizes atkritumus”
nomainits ar tekstu “Likvidéjiet biologiski bistamus materialus un komplektu atkritumus”.
Atjauninata sadala “A) Plazmas sagatavo$ana no asinim standarta protokolu izpildei” un
“B) Plazmas sagatavo$ana no asinim primaro stobrinu apstradei QlAsymphony SP
instrumenta”.

R3,2023. gada februaris PreAnalytiX GmbH adreses “Feldbachstrasse” nomaina ar “Garstligweg 8". Atjauninata
sadala “Piesardzibas pasakumi”. Sadala “Drosibas informacija” pievienota ar arkartas
situacijam saistita informacija. Labots Proteinase K (100 ml) kataloga numurs sadala
“Informacija par pasatisanu”. Izkartojuma un redigesanas izmainas.
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Jaunako informaciju par licencéSanu un precéu juridiskas atrunas skatiet attieciga
PreAnalytiX® vai QIAGEN® komplekta rokasgramata vai lietotaja instrukcija. PreAnalytiX un

QIAGEN komplektu rokasgramatas un lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné
www.giagen.com vai tas var sanemt, sazinoties ar QIAGEN tehniska atbalsta dienesta
darbiniekiem vai viet&jo izplatitaju.

&9 PreAnalyt
Sikaku informaciju skatiet Seit: www.PreAnalytiX.com N IC ]al)fUX

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

Pasutisana www.giagen.com/shop | Tehniskais atbalsts www.support.giagen.com | Timek|a vietne www.qgiagen.com vai www.preanalytix.com
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