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circDNA_1000_DSP_V2, circDNA_2000_DSP_V4, circDNA_4000_DSP_V4,
circDNA_6000_DSP_V1, circDNA_8000_DSP_V1, circDNA_10000_DSP_V1

IVD

LietoSanai in vitro diagnostika
LietoSanai ar

N/ REF Versija
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) 192 937556 V2
QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) 192 937566 V1
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) 96 937555 V1
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, VACIJA
R3 Protokola lapa ir pieejama elektroniski produktu lapas cilné "Resource"

(resursi), vietné www.giagen.com.

Sample to Insight




Vispariga informacija
LietoSanai in vitro diagnostika.

Sis protokols ir paredzéts cirkul&jo$as $linas nesaturo$as cilvéka DNS izdali$anai no svaigas vai sasaldétas cilvéka plazmas un urina,
lietojot QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit komplektu un QIAsymphony SP instrumentu.

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

Kataloga Nr. 937556 937555

Parauga materials Cilvéka plazma:

. No asins savaksanas stobriniem ar ccfDNA profila stabilizatoriem
. No asins savaksanas stobriniem bez ccfDNA profila stabilizatoriem
Cilvéka urins:

. Ar cfDNA profila stabilizatoriem

. Bez cfDNA profila stabilizatoriem

Protokola nosaukums circDNA_1000_DSP_V2 circDNA_2000_DSP_V4 circDNA_4000_DSP_V4
Noklusgjuma analizes kontrolmaterialu kopa ACS_circDNA_1000_DSP_V2 ACS_circDNA_2000_DSP_V4 ACS_circDNA_4000_DSP_V4
Eluésanas tilpums 60 pl 60 pl 60
NepiecieS$ama programmataras versija Versija 5.0 vai jaunaka Versija 5.0 vai jaunaka Versija 5.0 vai jaunaka
NepiecieSama programmatiiras konfiguracija IVD Noklus&juma profils Nr. 1 Noklus&juma profils Nr. 1 Noklusé&juma profils Nr. 1
lietojumam
Komplekts QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)
Kataloga Nr. 937566 937555

Parauga materials Cilvéka plazma:

. No asins savaksanas stobriniem ar ccfDNA profila stabilizatoriem
3 no asins savaksanas stobriniem bez ccfDNA profila stabilizatoriem
Cilvéka urins:

. Ar cfDNA profila stabilizatoriem

. Bez cfDNA profila stabilizatoriem

Protokola nosaukums circDNA_6000_DSP_V1 circDNA_8000_DSP_V1 circDNA_10000_DSP_V1

Noklusé&juma analizes kontrolmaterialu kopa ACS_circDNA_6000_DSP_V1 ACS_circDNA_8000_DSP_V1 ACS_circDNA_10000_DSP_V1

Eluésanas tilpums 60 ul 60 pl 60 pl

Nepieciesama programmatiras versija Versija 5.0 vai jaunaka Versija 5.0 vai jaunaka Versija 5.0 vai jaunaka
Nokluséjuma profils Nr. 1 Noklus&juma profils Nr. 1 Noklus&juma profils Nr. 1

NepiecieSama programmatiras konfiguracija IVD
lietojumam

Stradajot ar kimiskam vielam, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas halatu, vienreizlietojamus cimdus un aizsargbrilles. Lai iegatu

papildinformaciju, iepazistieties ar attiecigajam drosibas datu lapam (Safety Data Sheet, SDS), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.
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Atvilktne “Sample” (Paraugs)

Parauga veids Cilvéka plazma un urins (skatit "Parauga materiala sagatavosana")

Parauga tilpums Atkariba no izmantota parauga stobrina tipa

Lai iegltu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné "Resource"”
(resursi), vietné www.giagen.com.

Primarie paraugu stobrini Neattiecas

Sekundarie paraugu stobrini Lai iegitu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné "Resource"
’ (resursi), vietné www.giagen.com.

leliktni Atkariba no izmantota parauga stobrina tipa

Lai iegltu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné "Resource”
(resursi), vietné www.giagen.com

Cits Proteinase K ir japievieno slota A (pozicija 1, 2 un/vai 3)

Proteinase K sagatavosana atvilktné “Sample” (Paraugs)
QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit komplekts satur lietoSanai gatavu $kidumu Proteinase K, ko var uzglabat istabas temperatira.

Izmantojot QlIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) (kataloga Nr. 937555) ar 6 ml, 8 ml un 10 ml parauga ievadi, ir japasita papildu
Proteinase K (kataloga Nr. 19134), lai kopuma apstradatu 96 paraugus.

Japasita papildu Proteinase K pudeles, lai kopuma
apstradatu 96 paraugus

Protokols circDNA_6000_DSP circDNA_8000_DSP circDNA_10000_DSP

Proteinase K pudele 1 2 3

Piezime. NepiecieS5amo Proteinase K pudelu skaits ir atkarigs no partijas lieluma (precizai nepiecieSama Proteinase K tilpuma
aprékinasanai skatiet talak pievienoto tabulu).

Piezime. Stobrini, kas satur Proteinase K Skidumu, tiek ievietoti stobrinu turétaja. Stobrinu, kura ir Proteinase K, ieteicams ievietot
pozicijas 1. Ja ir jaievieto vairaki stobrini, tie ir jaievieto atvilktnes “Sample” (Paraugs) slota A pozicija 1, 2 un/vai 3. Lai iegitu
informaciju par nepiecieSamajiem stobrinu tipiem, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné
"Resource" (resursi), vietné www.giagen.com.

Paraugu circDNA_1000_DSP (ul)  circDNA_2000_DSP (ul) circDNA_4000_DSP (ul) circDNA_6000_DSP (ul) circDNA_8000_DSP (ul)  circDNA_10000_DSP (ul)
skaits*

8 1580 1980 2860 3740 4620 5500
24 2540 3740 6380 9020 11 660 15 4008
48 3980 6380 11 660 18 040* 23 320% 29 7008
72 5420 9020 18 0401 27 060*

96 6860 11 660 23 3201

*

Katram paraugam 60 pl nepiecieSams circDNA_1000_DSP, 110 pl nepiecieSams circDNA_2000_DSP, vai 220 pl nepiecieS$ams circDNA_4000_DSP, 330 pl nepiecieSsams
circDNA_6000_DSP, 440 pl nepiecie$ams circDNA_8000_DSP vai 550 pl nepiecieSams circDNA_10000_DSP, ka arT papildu 1100 pl briva tilpuma [(n x 60, 110, 220 pl,
330, 440 vai 550 pl) + 1100 pl].

Protokolam circDNA_4000_DSP: ja tiek apstradati vairak neka 48 paraugi, izmantojiet vél vienu stobrinu. Maksimalais katra stobrina uzpildi§anas tilpums ir 11 660 pl.
Otrajam stobrinam nepiecieSams papildu 1100 pl tuksa tilpuma.

Protokolam circDNA_6000_DSP and circDNA_8000_DSP: Ja tiek apstradati vairak neka 24 paraugi, izmantojiet otru stobrinu (var izmantot lidz 3 mégeném atkariba no
parauga skaita). Maksimalais katra stobrina uzpildiSanas tilpums ir 11 660 pl. Katram stobrinam nepiecieSams papildu 1100 pl briva tilpuma.

Protokolam circDNA_10000_DSP: Ja tiek apstradati vairak neka 19 paraugi, izmantojiet otru stobrinu (var izmantot lidz 3 mégeném atkariba no parauga skaita).
Maksimalais katra stobrina uzpildianas tilpums ir 11 660 pl. Katram stobrinam nepiecieSams papildu 1100 pl briva tilpuma.

-+

+
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Atvilktne “Reagents and Consumables” (Reagenti un izejmateriali)

Pozicija A1 un/vai A2 Reagentu kasetne (RC)

Pozicija B1 Neattiecas

Uzgalu stativa turétajs 1-18 Vienreizéjas lietosanas filtru uzgali, 200 pl vai 1500 pl

Komplektu karbas turétajs 1—4 Komplektu karbas ar paraugu sagatavos$anas kasetném vai 8-Rod Covers

Atvilktne “Waste” (Atkritumi)

Komplektu karbas turétajs 1-4 Tuksas komplektu karbas

Atkritumu maisa turétajs Atkritumu maiss

Skidro atkritumu pudeles turétajs Skidro atkritumu pudele

Atvilktne “Eluate” (Eluats)

Eluésanas stativs (ieteicams izmantot slotu 1, dzesé$anas poziciju) Lai iegutu papildinformaciju, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir
pieejams izstradajumu lapas resursu cilng, vietné www.giagen.com.

NepiecieSamie plastmasas piederumi

Protokols circDNA_1000_DSP

Viena partija Divas partijas Tris partijas Cetras partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi*® 48 paraugi* 72 paraugi* 96 paraugi*
Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 pl™* 28 56 84 112
Vienreizlietojami filtru uzgali,
1500 plt* 64 120 176 232
Paraugu sagatavo$anas kasetnes$ 15 30 45 60
8-Rod Covers' 8 6 9 12

Ja katra sérija izmantojat mazak neka 24 paraugus, tiek samazinats katra testa nepiecieSamo vienreizlietojamo filtra uzgalu skaits.
T Viena uzgalu stativa ir 32 filtru uzgali.

* Nepiecie$samaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skenésanai katra reagentu kasetné (RC).

§ Viena komplekta karba ir 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes.

' Viena komplekta karba ir divpadsmit 8-Rod Covers.

Protokols circDNA_2000_DSP

Viena partija Divas partijas Tris partijas Cetras partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi* 48 paraugi* 72 paraugi* 96 paraugi*
Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 pI™* 28 56 84 112
Vienreizlietojami filtru uzgali,
1500 pIf* 64 120 176 232
Paraugu sagatavoSanas kasetnes$ 15 30 45 60
8-Rod Covers' 8 6 9 12

Ja katra sérija izmantojat mazak neka 24 paraugus, tiek samazinats katra testa nepiecieSamo vienreizlietojamo filtra uzgalu skaits.
T Viena uzgalu stativa ir 32 filtru uzgali.

* NepiecieSamaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skenésanai katra reagentu kasetné (RC).

§ Viena komplekta karba ir 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes.

' Viena komplekta karba ir divpadsmit 8-Rod Covers.
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Protokols circDNA_4000_DSP

Viena partija Divas partijas Tris partijas Cetras partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi* 48 paraugi* 72 paraugi* 96 paraugi®
Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 pl™* 28 56 84 112
Vienreizlietojami filtru uzgali,
1500 plt* 104 200 298 394
Paraugu sagatavo$anas kasetnes$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 8 6 9 12

Ja katra sérija izmantojat mazak neka 24 paraugus, tiek samazinats katra testa nepiecieSamo vienreizlietojamo filtra uzgalu skaits.

Viena uzgalu stativa ir 32 filtru uzgali.

NepiecieSamaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skenésanai katra reagentu kasetné (RC).
Viena komplekta karba ir 28 paraugu sagatavoSanas kasetnes.

Viena komplekta karba ir divpadsmit 8-Rod Covers.

Piezime. NepiecieSamie paligmateriali ierobezo paraugu skaitu pilnigai izpildei bez manuala laika (klaja izkartojuma ir pieejami tikai
18 uzgalu stativi) protokoliem circDNA_6000_DSP, circDNA_8000_DSP un circDNA_10000_DSP.

Protokols circDNA_6000_DSP

*

= w o+ —+

Viena partija Divas partijas Tris partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi* 48 paraugi* 72 paraugi*
Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 pI* 28 56 84
Vienreizlietojami filtru uzgali, 1500 plt* 148 284 424
Paraugu sagatavoSanas kasetnes$ 21 42 63
8-Rod Covers' 3 6 9

Ja katra sérija izmantojat mazak neka 24 paraugus, tiek samazinats katra testa nepiecieSamo vienreizlietojamo filtra uzgalu skaits.

Viena uzgalu stativa ir 32 filtru uzgali.

NepiecieSamaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skenésanai katra reagentu kasetné (RC).
Viena komplekta karba ir 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes.

Viena komplekta karba ir divpadsmit 8-Rod Covers.

Protokols circDNA_8000_DSP

* Ja katra sérija izmantojat mazak neka 24 paraugus, tiek samazinats katra testa nepiecieSsamo vienreizlietojamo filtra uzgalu skaits.

+
1
§
1

Viena partija Divas partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi* 48 paraugi*
Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 pl™ 28 56
Vienreizlietojami filtru uzgali, 1500 pI™* 184 364
Paraugu sagatavo$anas kasetnes’ 24 48
8-Rod Covers' 8 6

Viena uzgalu stativa ir 32 filtru uzgali.

NepiecieSamaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skenésanai katra reagentu kasetné (RC).
Viena komplekta karba ir 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes.

Viena komplekta karba ir divpadsmit 8-Rod Covers.
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Protokols circDNA_10000_DSP

Viena partija Divas partijas
Plastmasas piederumi 24 paraugi* 48 paraugi*
Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 pl™* 28 56
Vienreizlietojami filtru uzgali, 1500 plt* 224 448
Paraugu sagatavo$anas kasetnes$ 27 54
8-Rod Covers' 3 6

* Ja katra sérija izmantojat mazak neka 24 paraugus, tiek samazinats katra testa nepiecieSamo vienreizlietojamo filtra uzgalu skaits.
T Viena uzgalu stativa ir 32 filtru uzgali.

* Nepiecie$samaja filtru uzgalu skaita ir ieklauti filtru uzgali 1 inventara skenésanai katra reagentu kasetné (RC).

§ Viena komplekta karba ir 28 paraugu sagatavo$anas kasetnes.

' Viena komplekta karba ir divpadsmit 8-Rod Covers.

Piezime. Noradrtais filtru uzgalu skaits var atSkirties no skarienekrana paradita skaita atkariba no iestatijumiem, pieméram, uz katru

partiju izmantoto iek$&jo kontrolu skaita. leteicams ievietot maksimalo iesp&jamo uzgalu skaitu.

Eluésanas tilpums

Atlasritais eluéSanas tilpums Sakotnéjais eluésanas tilpums

60 pl 75 l

EluéSanas tilpums tiek atlasits skarienekrana. Vidéjais pieejamais eluéSanas tilpums ir = 60 pl. AtseviSkos gadijumos galigais eluata
tilpums atseviSkiem paraugiem var bat I1dz 5 pl mazaks neka atlasitajam tilpumam (piem., 55 pl). leteicams parbaudit faktisko eluata

tilpumu, kad izmantojat automatizétu analizes iestatijumu sistému, kas eluata tilpumu pirms parneses neparbauda.

Parauga materiala sagatavo$ana

Piezime. Paraugu stabilitate un nukleinskabes ekstrakcijas veikispéja liela méra ir atkariga no dazadiem faktoriem, pieméram, paraugu
nemsanas ierices un metodes, uzglabaSanas temperatiras, sasaldéSanas-atkauséSanas cikliem un transportéSanas apstakliem, un tie ir
saistiti ar konkréto pakartoto lietojumu. Ta ir noteikta QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit komplektiem kopa ar tipveida paraugu
nemsanas iericém un pakartotiem lietojumiem. Lietotaja pienakums ir iepazities ar konkrétas paraugu nemsanas ierices un pakartota
lietojuma lietoSanas instrukcijam, ko izmantos konkrétaja laboratorija, un/vai parbaudtt visu darbplismu, lai izveidotu atbilstoSus apstaklus.

Visparigus ieteikumus par paraugu nems$anu, transportéSanu un glabasanu skatiet apstiprinatajas CLSI vadlinijas MM13-A “Collection,
Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Paraugu nems$ana, transportéSana un glabaSana
molekularajam metodém). Paraugu sagatavo$anas, glabasanas, transportéSanas un visparéjas apstrades laika papildus jaievéro art
razotaja noradijumi, kas attiecas uz izveléto paraugu nems$anas ierici.

Cilvéka plazma

Ja asins vakSanai paredzétos stobrinus izmantojat ar ccfDNA profila stabilizatoriem, ir jaievero razotaja sniegtas instrukcijas par plazmas
sagatavosanu, glabasanu, transportéSanu un visparigu rikosanos ar to. Ja asins vak$anai paredzétos stobrinus izmantojat bez ccfDNA
profila stabilizatoriem un ja instrukcijas par plazmas sagatavo$anu, glabasanu, transportéSanu un visparigu rikoSanos ar to ir pieejamas

no paredzétas izmekléSanas procediras piegadatdja, ir jaievéro tas. Plasaku informaciju skatiet standarta 1SO 20186-3:2019 (E)
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Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-examination processes for venous whole blood — Part 3: Isolated
circulating cell free DNA from plasma.

Neatkarigi no asins vak$anai paredzéto stobrinu raZotaja sniegtajam instrukcijam ir janem véra talak minétie aspekti saskana ar standarta
1ISO 20186-3:2019 (E) prasibam attieciba uz automatisko ccfDNA ekstrahéSanu no plazmas, izmantojot QIAsymphony DSP Circulating
DNA Kit komplektu un QIAsymphony SP instrumentu.

Plazmas sagatavoSanai var izmantot asins paraugus bez ccfDNA profila stabilizatora. Var izmantot arT plazmu, kas sagatavota no

stobriniem ar ccfDNA profila stabilizatoriem.

Ka antikoagulantu izmantojot EDTA, plazmas atdaliS8anu ieteicams veikt uzreiz péc asins nodoSanas.

Noteiktu pakartotu analtzu gadijuma var bt nepiecie$ama nukleinskabju izdali$ana no vezikulam vai to samazinasana. Sados gadijumos
péc sakotnéjas plazmas iegisanas ieteicams 10 min istabas temperatira (15-25°C) veikt centrifugéSanu liela atruma (16 000 x g).

Atkartota sasaldeéSana un atkauséSana izraisa proteinu denaturaciju un precipitaciju, kuru dél var samazinaties cirkuléjoSo Sunu
nesaturo$o nukleinskabju iegitais daudzums. Plazmas atkausé$anu ir ieteicams veikt 30 mindtes Gdens vanna 30 °C temperatdra. Ja
paraugos ir redzami krioprecipitati, tie ir jaiznem, pirms paraugu ievietojat instrumenta. Krioprecipitatus var nonemt, izmantojot parauga
virpulmaisiSanu (ja parauga augSpusé ir redzamas putas, pirms parauga ievietoSanas instrumenta tas noteikti ir janonem).
Krioprecipitatus var iznemt arT, veicot centrifugéSanu un parcelot supernatantu (neizkustinot granulu) uz sekundaro paraugu stobrinu
(skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné "Resource" (resursi), vietné www.giagen.com).
Nekavéjoties saciet izdaliSanas procedaru.

Cilvéka urins

Ta ka péc urina savakSanas ccfDNA strauji noardas, urina paraugus ir |oti ieteicams stabilizét nekavéjoties. QIAsymphony DSP
Circulating DNA Kit komplektam tika veikti tipiskie pakartotie lietojumi, lai noteiktu ieteikumus darbam ar urinu un ta stabilizé$anai. Lai
arT komplekts tiek izmantots ka priekS&ja apstrade vairakiem pakartotajiem lietojumiem, apieSanas ar urinu ir janosaka ikvienai $adai
darbplismai k& dala no pakartoto lietojumu izstrades. Vai arl, ja izmantojat komerciali pieejamu cfDNA profila stabilizatoru urinam, ir

jaievéro razotaja sniegtas instrukcijas.
Stabilizéts cilvéka urins

Stabilizétiem urina paraugiem nav nepiecieSama paraugu pirmapstrade. P&c stabilizéSanas urina paraugus centrifugé ar mazu atrumu

(1900 x g ) 10-15 min istabas temperatira (15-25 °C), lai nonemtu SGnas pirms ccfDNA ekstrakcijas. Ja péc centrifugéSanas

sakSanas stabilizétos urina paraugus parnesiet uz sekundaro parauga stobrinu un péc tam ielieciet So stobrinu paraugu neséja (skatiet
laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné "Resource" (resursi), vietné www.qiagen.com).

“Nestabilizets” cilveka urins

Pirms startéjat protokolu, kam nepiecieSams Buffer ATL, parbaudiet, vai buferS8kiduma Buffer ATL nav izveidoju8as nogulsnes. Ja

nepiecieSams, iz8kidiniet, karséjot 70 °C temperatdra un uzmanigi maisot Gdens vanna. Aspiréjiet burbulus no Buffer ATL virsmas.
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Piezime. Buffer ATL (4 x 50 ml, kat. Nr. 939016) nav dala no QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit komplekta, un tas ir japasita
atseviski.
Lai iznemtu S0nas, urina paraugus uzreiz péc panemsanas ieteicams centrifugét 10-15 min istabas temperatara (15-25°C) ar nelielu

atrumu (1900 x g). Nestabilizétiem urina paraugiem ir nepiecieSama paraugu pirmapstrade.

Svarigi! Pirms pirmapstrades lidzsvarojiet paraugus lidz istabas temperatarai (15-25°C).

Svarigi! CentrifugéSana un pirmapstrade javeic 4 stundu laika péc urina parauga nemsanas.

Samaisiet 1500 pl urina (circDNA_1000_DSP), 2500 ul urina (circDNA_2000_DSP), 4500 ul urina (circDNA_4000_DSP), 6500 pL urina
(circDNA_6000_DSP) 8500 pl (circDNA_8000_DSP) vai 10,500 pL (circDNA_10000_DSP) ar 150 pl, 250 pl, 450 pl, 650 pl, 850 pl vai
1050 ul Buffer ATL.

Inkubéjiet paraugus istabas temperatara (15-25°C) 1 stundu.
Centrifuggjiet paraugus ar atrumu 1900 x g 10 minates istabas temperatara (15-25 °C).

Ja péc centrifugéSanas supernatanta ir redzami precipitati, paraugi jasilda Gdens vanna Iidz 25 °C temperatira, lai precipitatus

Supernatantus parnesiet uz sekundaro parauga stobrinu un péc tam ielieciet So stobrinu paraugu neséja (skatiet laboratorijas aprikojuma
sarakstu, kas ir pieejams produktu lapas cilné "Resource" (resursi), vietné www.qgiagen.com).

Svarigi! Nestabilizéta urina ccfDNA stabilitate un integritate ir ierobeZota. Katra QlAsymphony izpildé ieteicams ievietot ne vairak ka

vienu 24 paraugu partiju, lai samazinatu laiku, cik ilgi urina paraugs atrodas sistéma.
Svariga informacija pirms paraugu ievietoSanas

® Noveérs putu veidoSanos paraugos vai uz tiem.
® Pirms apstrades procesa sak8anas paraugiem ir jasasniedz istabas temperatdra (15-25 °C).

Eluatu glabasana

Piezime. Eluata stabilitate liela méra ir atkariga no dazadiem faktoriem un saistita ar konkrétu turpmako lietojumu. Ta ir noteikta
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit komplektiem saistiba ar turpmako lietojumu piemériem. Lietotaja pienakums ir iepazities ar
lietoSanas instrukcijam, kas noteiktas attiecigajam turpmakajam lietojumam, ko izmantos konkrétaja laboratorija, un/vai parbaudit

visu darbpldsmu, lai noteiktu atbilstoSus uzglabasanas apstaklus.

leteicams eluata plaksni no atvilktnes “Eluate” (Eluats) iznemt talit péc izpildes beigam. Kad izpilde ir pabeigta, eluéSanas plaksnes var
atstat sistema QIAsymphony SP pa nakti (maksimali 16 stundas, ieskaitot izpildes laiku; ieteicamie vides apstakli: 18—-26°C un 20-75%
relativais mitrums). Atkariba no temperatiras un mitruma eluats var kondenséties vai iztvaikot.

lerobeZojumi - un interferéjosas vielas

Plazmas paraugi ar lielu gamma globulina koncentraciju (> 30 g/l) var samazinat cirkuléjo$as Stnas nesaturo$as DNS atgdsanu.
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Simboli

LietoSanas instrukcijas vai uz iepakojuma un markéjuma var but $adi simboli:

Simbols Simbola definicija
c € Sis produkts atbilst prasibam, ko nosaka Eiropas Regula 2017/746 par invitro diagnostikas
mediciniskajam iericém.
IVD In vitro diagnostikas mediciniska ierice
Kataloga numurs
Rn R apzimé lietoSanas instrukciju redakciju, bet n ir redakcijas numurs

u Razotajs
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Redakciju vésture

Redakcija Apraksts

R1, 2022. gada janijs 2. versija, 1. redakcija
e  Atjauninajums uz 2. versiju, lai nodroSinatu atbilstibu IVDR prasibam

e Atjauninats formul&jums par paraugu lietoSanu, lai nemtu véra standartu
1ISO 20186-3:2019 (E) Molecular in vitro diagnostic examinations —
Specifications for pre-examination processes for venous whole blood —
Part 3: Isolated circulating cell free DNA from plasma

R2, 2023. gada janvaris 2. versija, 2. redakcija
e Atjauninats, lai pievienotu BioScript parauga tilpumam 1 ml (circDNA 1000
DSP)
e Atjauninajums V3 attieciba uz circDNA_2000 un circDNA_4000
R3, 2024. gada janis e Dokumenta versija tika nonemta no redakciju véstures

e Pievienots QlAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) un
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)

e  Atjauninajums V2 attieciba uz circDNA_1000 un atjaunindjums V4 attieciba
uz circDNA_2000 un circDNA_4000

e  Pievienots BioScript 6 ml, 8 ml un 10 ml parauga tilpumam (circDNA 6000
DSP, circDNA 8000 DSP un circDNA 10000 DSP)

Jaunako informaciju par licencé$anu un produktiem specifiskas atrunas skatiet skatiet attiecigaja QIAGEN® komplekta rokasgramata vai
lietotaja rokasgramata. QIAGEN komplektu rokasgramatas un lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.giagen.com, vai tas var
pieprasit arT no QIAGEN tehniska atbalsta dienesta vai vai vietéja izplatitaja.
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ST lappuse atstata tuksa ar nolaku.
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Precu zimes: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, precu zimes utt. ir aizsargati ar likumu arf tad, ja tas nav ipasi noradits.
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