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QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit korlatozott licencszerzédés

Ennek a terméknek a hasznalataval a QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit minden vasarloja és hasznaldja elfogadja
az alabbi feltételeket:

1. Aterméket kizardlag a hozza tartozé protokollok és a jelen kézikdnyv szerint, valamint a kithez tartozo
komponensekkel egylitt szabad hasznalni. A PreAnalytiX” a szellemi tulajdonat képez6 termékek egyikének
esetében sem engedélyezi, hogy a kithez tartozé komponenseket a termékhez mellékelt protokollokban, a jelen
kézikdnyvben és a www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com webhelyen elérhetd tovabbi protokollokban
leirtak kivételével mas, nem a kithez tartozd komponensekbe beépitsék vagy azokkal egy(tt hasznaljak.

2. Akifejezett licenceken kiviil a PreAnalytiX nem vallal garanciat arra, hogy a kit és/vagy hasznalata nem sérti
harmadik fél jogait.

3. Afogyoeszkdz és komponenseinek licence csak egyszeri hasznalatra jogosit; jrafelhasznalasa, feldjitasa vagy
Ujraértékesitése tilos.

4. APreAnalytiX az itt kozolt licenceken kivil kifejezetten kizar minden mas konkrét vagy vélelmezett jogot.

5. Akit vasarloja és felhasznaléja elfogadja, hogy semmilyen olyan Iépést nem tesz, és masnak sem engedélyezi
semmilyen olyan Iépés megtetelét, amely a fentiekben eldirtak megszegéséhez vezet vagy azt el6segiti.
A PreAnalytiX jogosult a jelen korlatozott licencszerzédésben foglalt tilalmak barmely birésagon keresztdili
érvényesitésére és a korlatozott licencre vonatkozo jelen szerzédés vagy a kittel és/vagy 6sszetevdivel
kapcsolatos barmilyen szellemi tulajdonjog érvényesitése céljabol inditott peres eljarassal kapcsolatban felmerdild
Osszes vizsgalati s perkdltség kdvetelésére, beleértve az ligyvédi kdltségeket is.

A legfrissebb licencfeltételekért latogasson el a www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com webhelyre.

PreAnalytiX forgalmazoék

A PreAnalytiX termékek gyartasat es forgalmazasat a QIAGEN és a BD véllalat végzi a
PreAnalytiX részére.
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Alkalmazasi terulet

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit a QlAsymphony SP készuléekkel egydtt
hasznalva a kering6 sejtmentes DNS (ccfDNS) automatizalt izolalaséara és tisztitasara
szolgal PAXgene Blood ccfDNA Tube vérvételi cs6be levett human vénas teljes vérbdl
nyert plazmabal.

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit magnesesrészecske-technoldgiat
alkalmaz a ccfDNS human plazmabdl torténdé automatikus izoldldsahoz és
tisztitasahoz.

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit in vitro diagnosztikai hasznalatra szolgal
olyan szakemberek, példaul laboratériumi technikusok és orvosok szaméra, akik
képzésben részeslltek a molekularis bioldgiaban alkalmazott technikak terén.

V'

Felhasznaléi célcsoport

A kit szakemberek éaltali hasznalatra készlt.

A terméket kizarolag olyan személyek hasznalhatjak, akik célzott eligazitdsban és
képzésben részeslltek a molekularis biolégiaban alkalmazott technikakra
vonatkozoan, illetve ismerik ezt a technologiat.
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Leiras és mikodési elv

Osszefoglalas és magyarazat

A kering6 szabad DNS (ccfDNS) altaldban rovid fragmentumokként (<1000 bp) van
jelen a plazmaban. A ccfDNS koncentracidja a plazmaban &ltaldban alacsony
(1-100 ng/ml), és egyénenkeént jelentdsen eltér6 lehet. A CE-jeldléssel rendelkezd
PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube a QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
termékkel egyltt alkalmazva standard munkafolyamatot biztosit a vér levételéhez,
tarolasahoz és széllitasahoz, a DNS zart cs6ben vald stabilizalasahoz, majd azt
kovetéen a ccfDNS human plazmabol torténd, QIAGEN® QlAsymphony SP késziilékkel
végzett izolalasahoz és tisztitasahoz.

A QlAsymphony SP készlléken alkalmazott protokollok a ccfDNS 2,4 és4,8 ml,
PAXgene Blood ccfDNA Tube csovekbdl dupla centrifugalassal nyert plazmabol
torténd extrakciojara szolgalnak. A plazmat a QlAsymphony SP készilékben egy
masodlagos csében viszik at és dolgozzak fel.

Alternativaként elsédleges csbkezelési protokollok is elérheték a QlAsymphony SP
készllék esetében, ha a bemeneti térfogat 2,4 és 4 ml plazma. Ebben az esetben
nincs szlikség masodik centrifugalasi lIépésre, illetve a masodlagos csébe torténd
plazmaatvitelre.

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit magnesesrészecske-technoldgia
lehet6vé teszi a fehérjéktdl, nukledzoktol és mas szennyez8anyagoktdl mentes, jo
min6ségl ccfDNS tisztitdssal valo kinyerését. A QlAsymphony SP készilék
végrehajtja a tisztitasi eljaras minden lépését. Egyetlen futtatassal legfeljebb
96 mintat tud feldolgozni, 24-es kotegekben. Arra vonatkozéan, hogy a
QlAsymphony SP készUlék segitségével hogyan izolalhaté a PAXgene Blood ccfDNA
Tube cs6vekbe levett vér magvas sejtfrakciojabol a genomialis DNS (gDNS), olvassa
el a PAXgene Blood ccfDNA Tube hasznalati utmutatojat (www.PreAnalytiX.com).
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Az eljaras elve

A QlAsymphony SP készilék technoldgiaja egyesiti az anioncsere-alapu nukleinsav-
tisztitas gyorsasdgat és hatékonysagat a magneses részecskék konnyd
kezelhetéségével (1.4abra). A tisztitasi eljarast ugy tervezték, hogy biztositsa a
potencialisan fert6zé mintak biztonsagos és reprodukalhatd kezelését. A folyamat
3lépésbél all: kotés, mosas és eludlas (2.4bra). A felhasznalok kilonbozé
mintabeviteli térfogat kozull valaszthatnak.

.—~ Elengedés
Magnesrad
Rudburkolat

Magnesrad

Rudburkolat
..- e —3
e a—
1-es reagens és Lassu fel-le mozgatas Atvitel A rud burkolatanak 2-es reagens és
magneses a magneses gyors fel-le mozgatadsa magneses
részecskék részecskék a magneses részecskék

Osszegyljtésére részecskék
elengedése érdekében

1-es cella —————— ——— 2-escela
1. dbra: A QlAsymphony SP késziilék alapelvének sematikus abrazolasa. A OlAsymphony SP késziilék a magneses
részecskéket tartalmazo mintakat a kdvetkez6képpen dolgozza fel: egy rudburkolattal védett magnesrud belép a mintat
tartalmazo cellaba, és vonzza a magneses részecskéket. A magnesrud burkolatat athelyezik egy masik cella félé, ahol a
méagneses részecskék elszabadulnak. Ezeket a |épéseket tdbbszér megismétli a késziilék a minta feldolgozésa soran.
A QlAsymphony SP késziilék egy 24 magnesrudat tartalmazé magnesfejet hasznal, igy egyszerre 24 minta feldolgozasat
tudja elvégezni.
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OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

A minta-el6készité kazettaba
atmért plazmaminta plusz
koétépuffer, proteinaz K és
magneses részecskék

A magneses részecskék a
DNS-hez kétédnek

Magneses elvalasztas

Mosas

Magneses szeparalddas

Elualas

Tiszta, j6 minéségii ccfDNS

2. abra: A ccfDNS QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit készlettel végzett extrakcidjanak lépései. A ccfDNS
fragmentumokat a PAXgene Blood ccfDNA Tube csdvekbe levett human vénas teljes vérb6l nyert plazmabdl izolaljak.

Az elsé feldolgozasi lépés soran megtdrténik a plazmafehérjék proteinaz K enzimmel valé emésztése, valamint a ccfDNS
méagneses részecskékhez valo kétése. A szennyezdanyagok eltavolitdsat harom mosasi lépés biztositja. Végdl
megtdrténik a ccfDNS magneses részecskékrél vald elucioja, igy hasznalatra kész termék nyerhet6 a downstream
alkalmazasokhoz.
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Mellékelt anyagok

A kit tartalma

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Kit (CE-IVD) (192)
Katalogusszam 768566
Reakciok szama 192
Rovidités Megnevezés Mennyiség Hatéanyagok Koncentracio
[%]**
RC Reagent cartridge 2 Nemionos >0,5-<10[w/w]
(reagenskazetta)* detergens
Anioncserélé
magneses -
részecske
NaOH
>0,05-<0,1[w/w]
Etanol >70-<90[v/v]
PROTK Proteinase K (Proteinaz K)t 5x10 ml Proteinaz K >1-<3[w/w]
PL Piercing lid (Lyukasztéfedél) 2 — -
RSS Reuse Seal Set 2 - —

(Ujrahasznalati zarokészlet)t

Elution Microtubes CL, 2 — —
racked (CL eltcios
mikrocsovek, tartoban)*

Caps for Elution Microtubes 1x(55x8) — —
(Eluciés mikrocsévekhez valo
kupakok)*

Instructions for Use 1 = -
(Handbook)(Hasznalati
utmutato - kézikonyv)

PAXgene Blood ccfDNA 1 — —
Purification Protocol
Selection Tool

* Tartositdszerként natrium-azidot tartalmaz.

t A szimbolumok listajat és jelentését lasd a 36. oldalon.

* A Reuse Seal Set 8 Ujrahasznalati zardcsikot tartalmaz.

# Kilon is kaphato, 1asd: Rendelési informaciok.

** Maximalis cellankénti koncentracio.
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Szlikséges, de nem biztositott anyagok

A vegyi anyagokkal és biolégiai mintakkal végzett munka soran mindig kdvesse az
altalanos ovintézkedéseket, viseljen az intézményében hatalyos irdnyelveknek és
eljarasoknak megfelel6 laboratéoriumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
védészemiiveget. Tovabbi informaciok a megfelel6 biztonsagi adatlapokon (Safety
Data Sheet, SDS) talalhatok, amelyek az adott termék gyartojatol szerezhet6k be.

Gy6z8djon meg rola, hogy az eszkdzoket a gyarto ajanlasai szerint ellenérizték és
kalibraltak.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (QIAGEN, katalégusszam: 997002)

e 8-Rod Covers(QIAGEN, katalogusszam: 997004)

e Filter-Tips, 200 pl és 1500 pl (QIAGEN, katalogusszam: 990332 és 997024)

e Tip Disposal Bags(QIAGEN, katalogusszam: 9013395)

e PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)(PreAnalytiX, katalégusszam: 768165)

e Mintacsovek. A kompatibilis els6dleges és masodlagos csétipusokat lasd a
Labware (Laboreszkoz) listan, amely a www.qgiagen.com és a
www.PreAnalytiX.com termékoldalainak Product Resources
(Termékerdforrasok), illetve Resources (Eréforrasok) filén érheté el.

e Akompatibilis elticios cs6tipusokat lasd a Labware (Laboreszkoz) listan, amely a
www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com termékoldalainak Product
Resource (Termékerd6forras), illetve Resources (Erdforrasok) fiilén érhetd el.

Eszkozok*

e Pipetta(5ml)
e QlAsymphony SP készilék (QIAGEN katalogusszam: 9001297)

*Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a miiszereket a gyarto ajanlasai szerint ellendrizték és kalibraltak-e.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
A kit hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el az 6sszes utasitast.

Az Eurdpai Union bellli Ggyfelek tartsék szem el6tt, hogy az eszkdzzel dsszefliggésben
felléep6 sulyos incidenseket jelenteni kell a gyarto, valamint a felhasznal6é és/vagy a
beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatdsaga felé.

Biztonsagi informaciok

A vegyi anyagokkal és biol6giai mintakkal végzett munka soran mindig kdvesse az
altalanos ovintézkedéseket, viseljen az intézményében hatalyos iranyelveknek és
eljarasoknak megfelel6 laboratoriumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
védGszemiiveget. Tovabbi informéaciokat a megfelel6 biztonsagi adatlapok (Safety
Data Sheets, SDS-ek) tartalmaznak. Ezek PDF-formatumban elérheték online a
www.giagen.com/safety cimen, ahol megkeresheti, megtekintheti és
kinyomtathatja az egyes PreAnalytiX kitekhez és azok komponenseihez tartozé
biztonsagi adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).

e Minden vegyi és bioldgiai anyag potencialisan veszélyes. A vér- és egyéb mintak
potencialisan fert6z8ek lehetnek, ezért veszélyes bioldgiai anyagként
kezelenddk.

e Artalmatlanitani kell a veszélyes biologiai anyagokat és a kit hulladékait a helyi
biztonsagi eljarasoknak megfelel6en.

Vészhelyzeti informaciok

CHEMTREC
USA és Kanada: 1-800-424-9300
Az USA-n és Kanadan kival: +1703-527-3887
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Ovintézkedések

A pufferek és a reagenskazettdk natrium-azidot tartalmaznak. Ha a kit valamely

puffere kiomlik, megfeleld laboratoriumi tisztitdszer és viz segitségével takaritsa fel

a kifolyt anyagot. Ha potencialisan fert6z6 anyagot tartalmazé folyadék 6mlik ki, az

érintett fellletet el6szor laboratériumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 1%-os (v/v)

natrium-hipoklorittal (hipo) tisztitsa meg.

A kovetkezd veszélyességi és biztonsagi jelzések vonatkoznak a QlAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit komponenseire.

Proteinase K

MBS3

Tartalmazott anyag: Natrium-azid. Vigyédzat! Lenyelve é&rtalmas
lehet. Védbkesztyl/védéruha/szemveédé/arcvédd hasznalata
kotelezé.

Tartalmazott anyag: Proteinase K. Vigyazat! Enyhén borirritald
hatasu. Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz
légzést okozhat. Kerilje a por/flst/gaz/kéd/gézok/permet
belélegzését. Vedbkesztyl/védbruha/szemvédd/arcvedd
hasznalata kotelez6. Légzésvédelem hasznalata kotelez6.
Expozicio vagy annak gyanuja esetén: Forduljon toxikoldgiai
kd6zponthoz vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss levegére
kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
konnyen tudjon lélegezni.

PAXgene Blood RNA Kit Kézikényv 02/2023



QSE2

Qsw9

O®

Tartalmazott anyag: Natrium-hidroxid. Veszeély! Sulyos égési
sérllést és szemkarosodast okoz. Atartalom/edény
elhelyezése  hulladékként:  jovahagyott  hulladékkezeld
létesitményben. Szembe keriilés esetén: Ovatos oblités vizzel
tobb percen keresztll. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kdnnyen megoldhaté. Az dblités folytatasa. Ha
bérre (vagy hajra) keriil: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal el kell tavolitani/le kell vetni. Abd&rt le kell dbliteni
vizzel/zuhannyal. Azonnal forduljon toxikolégiai kozponthoz
vagy orvoshoz. Elzarva tarolandd. Veédokeszty(i/véd6ruha/
szemvédd/arcvedd hasznalata kotelez6.

Tartalmazott anyag: Etanol. Veszély! Fokozottan tlzveszélyes
folyadék és g6z. Sulyos szemirritaciét okoz. H6t6l/szikratol/nyilt
langtol/forro fellletektdl tavol tartando. Tilos a dohanyzas.
Védbkesztyi/vedbruha/szemvédd/arcvédo hasznalata kotelezé.
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A reagensek tarolasa és kezelése

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit készletet fligg6leges pozicidban,
szobahémérsékleten (15-25 °C) kell tarolni. A reagenskazettakban lévé magneses
részecskék ebben a h6meérséklet-tartomanyban tarolva aktivak maradnak.

Megjegyzés: A QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit dobozén 1évé cimkén
talalhato a kit lejarati ideje. A lejarati id6 a reagenskazettara vonatkozik.

Ne hasznalja a QlIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit terméket a lejarati id6n tul.

A kit komponensei

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit hasznalatra kész, szobahémérsékleten
(15-25 °C) tarolhat6 proteinaz K oldatot tartalmaz.

Ne tarolja a reagenskazettakat 15 °C alatti hémérsékleten.

A mar felnyitott és hasznalat utan megfeleléen visszazart QlAsymphony PAXgene
Blood ccfDNA Kit reagenskazettak szobah6mérsékleten (15-25 °C) legfeljebb 4 hétig
tarolhatdk, lehetévé téve a reagensek koltséghatékony Ujrafelhasznalasat, és a
mintak rugalmasabb feldolgozasat. Ha valamelyik reagenskazettat csak részben
hasznalta fel, helyezze vissza a magneses részecskéket tartalmazo tal fedelét, és a
parolgas megeldzése céljabol a protokoll futtatasa utédn azonnal zarja le a
reagenskazettat a kitben talalhatd Ujrahasznalati zarocsikokkal.

A reagens parolgasanak megakadalyozasa érdekében a reagenskazettat legfeljebb
156ran at (a futtatasi idéket is beleszamolva), legfeljebb 32°C kornyezeti
hémérsékleten szabad nyitva hagyni. A készletkomponensek nem megfelel6 tarolasa
a pufferek szavatossaganak id6 el6tti elvesztését eredményezheti.
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Az alacsony mintaszammal (<24) futtatott kotegek megndévelik mind a
reagenskazetta  nyitott  allapotanak id6tartamat, mind a szlkséges
puffertérfogatokat, ami potencialisan cstkkentheti a kazettanként feldolgozhaté
el6keszitett mintak teljes szaméat.

A reagenskazettakat ne tegye ki UV-fénynek (példaul dekontaminalas céljabdl), mivel
ez areagenskazettak és a pufferek szavatossaganak ido el6tti elvesztéseét okozhatja.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes komponensek cimkéjén feltlintetett lejarati

id6t és tarolasi korilményeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelendl
tarolt 6sszetevoket.
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Mintavétel és a minta elokészitése

A tisztitasi eljarast a PAXgene Blood ccfDNA Tube cs6be levett vérbdl nyert plazmara
optimalizaltak. A vérvétellel, a csovek kezelésével és a plazma el6készitésével
kapcsolatos informaciokért olvassa el a PAXgene Blood ccfDNA Tube hasznalati
Utmutatojat, amely a www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com termékoldalainak
Product Resource(Termékerd&forrasok), illetve Resources(Eréforrasok)fiilén érheté el.

A plazma el6készitése elvégezhet6 (A) a standard, dupla centrifugalast tartalmazé
protokoll hasznalataval, vagy (B) elsddleges csében valo kezeléssel: az egyszer
centrifugalt PAXgene Blood ccfDNA Tube csdvek kozvetlen feldolgozasa a
OlAsymphony SP készUléken.

A) Plazma el6készitése vérbél standard protokollokhoz

1. Centrifugalja a PAXgene Blood ccfDNA Tube csdvet szobah6mérsékleten
(15-25 °C-on) 15 percig 1600-3000 x g fordulatszamon (els6 centrifugalas),
kiegyensulyozott leng6kosaras centrifugaval. Ha a fékezés preferalt, ajanlott
kozepes szintli fékezést alkalmazni, és azt is validalni kell a konkrét
munkafolyamathoz.

Megjegyzés: A centrifugalas el6tt hit6szekrényben tarolt mintak esetében a
legjobb teljesitmény érdekében a feldolgozas el6tt a mintakat haromszori
atforgatassal keverje dssze, és hagyja, hogy a csdvek szoba-hémérsékletlre
melegedjenek.

2. Pipettazza avérplazmat egy 15 mi-es, kupos alju centrifugacsébe (nem része a
kitnek), igyelve arra, hogy ne kavarja fol a magvas sejtek frakciojat.

3. Centrifugélja a 15 ml-es kupos alju centrifugacsovet 10 percig
szobah6meérsékleten (15-25 °C-on) 1600-3000 xg fordulatszamon (masodik
centrifugalas), kiegyensulyozott centrifugaban.
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Megjegyzés: Ne Iépje tul a masodlagos cs6 gyartoja altal ajanlott maximalis
centrifugalasi sebességet.

4. Pipettadzza a sziikséges plazmatérfogatot (lasd a ,Mintatérfogat” részt a
20. oldalon) egy 14 ml-es, 17 x 100 mm méret(, lekerekitett alju polisztirol cs6be,
Ugyelve arra, hogy ne kavarja fel az esetlegesen meglévé rezidualis sejtpelletet.

5. Helyezze at a lekerekitett alju, plazmamintat tartalmazo csovet a cs6tartoba, és
helyezze a cs6tartot a QlAsymphony SP készllék mintabeviteli fiokjaba.

Megjegyzés: A maximalis ccfDNS-hozam érdekében dolgozza fel az elérhet6
maximalis plazmateérfogatot.

Megjegyzés: A pipettazas soran ligyeljen arra, hogy ne képz6ddn hab a
plazmamintakban vagy azok fellletén. A mintakon lévé hab vagy
leveg8buborékok nem megfeleld mintatérfogat pipettazasahoz vezethetnek.

Megjegyzés: A plazma méasodlagos cs6be vald atvitele utén a plazmaban Iévé
ccfDNS 15-25 °C-on legfeljebb 3 napig, 2-8 °C-on legfeljebb 7 napig marad stabil.
Huzamosabb idejl tarolashoz javasoljuk, hogy fagyasszon le alikvotokat -20 °C-ra
vagy -80 °C-ra.

Megjegyzés: Ha el6zéleq tarolt (pl. 2-8 °C kozott hiitott vagy -20 vagy -80 °C
hémérsékleten fagyasztott) plazmamintakat hasznal, ezeket a futtatas inditasa
el6tt szoba-hémérseékletiire (15-25 °C) kell melegiteni. A fagyasztott mintakkal
kapcsolatban lasd a kovetkezo részt: ,C) A PAXgene Blood ccfDNA Tube cs6bél
kinyert plazmamintak fagyasztasa és kiolvasztasa”.
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B) Plazma el6készitése vérbdl a QlAsymphony SP késziiléken, elsédleges csében valod

kezeléshez

1. Centrifugélja a PAXgene Blood ccfDNA Tube csdvet szobah6mérsékleten
(15-25 °C-on) 15 percig 3 000 x g mellett, kiegyensulyozott leng6kosaras
centrifugaval. Ha a fékezés preferalt, ajanlott kozepes szintli fékezést
alkalmazni, és azt is validalni kell a konkrét munkafolyamathoz.

Megjegyzés: A centrifugalas el6tt hitészekrényben tarolt minték esetében a
legjobb teljesitmény érdekében a feldolgozas el6tt a mintakat haromszori
atforgatassal keverje dssze, és hagyja, hogy a csovek szobahémeérsékletlre
melegedjenek.

2. Miutan eltavolitotta a csdveket a centrifugakosarakbol, mérje meg minden egyes
cs6ben a plazma térfogatat a kit részet képez6é PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol Selection Tool eszkdzzel (3. dbra). Amikor eltavolitja a
csovet a centrifugabdl, az eszkdzon l1évé kekeszold nyil a vérplazma/sejtes
frakcio érintkezesi fellletéhez igazodik. A kék vonalak jelzik, hogy a plazmaszint
elég-e a 2,4 vagy 4,0 ml-es els6dleges cs6 kezelési protokolljahoz. A 2,4 ml-es
protokollhoz minimum 2,3 cm magas, a 4,0 ml-es protokollhoz pedig minimum
3,4 cm magas plazmaoszlop szikséges.

Megjegyzés: Amennyiben nem tdrtént meg a vérplazma és a sejtes frakcio
egyeértelmd elvalasztasa, vagy a centrifugabol valo eltavolitas soran véletlen(l
0sszekeveredtek a fazisok, a centrifugalast meg kell ismételni.

Megjegyzés: Miel6tt a készllékbe helyezi a csovet, ellenérizze, hogy az
elvalasztas megfelel6-e.

3. Tavolitsa ela Hemogard Closure Cap zarékupakot a PAXgene Blood ccfDNA
Tubes csovekrél, mieldtt behelyezné azokat a QlAsymphony SP készllékbe a
kozvetlen ccfDNS extrakciéhoz.

Megjegyzés: A cs6 zarokupakjanak eltavolitasa és a nyitott csdvek kezelése
korlltekintést igényel, a minta kiomlésének, a keresztszennyez6désnek és a vér
altal okozott expozicio lehetséges kockazatanak csokkentése érdekében.
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C)

. Helyezze be az elegendd plazmat tartalmazo, nyitott PAXgene Blood ccfDNA

Tubes csoveket a cs6tartoba, majd helyezze a csétartot a QlAsymphony
SP készllék mintabeviteli fiokjaba.

A PAXgene Blood ccfDNA Tube cs6bél kinyert plazmamintak fagyasztasa és

kiolvasztasa

A fagyasztadshoz mérje at a plazméat megfelel6 allvanyba helyezett, alkalmas
cs6be (pl. kriocsd).
A plazmat -20 °C-on, fagyasztva tarolja. A -20 °C alatti tarolashoz a

plazmamintakat elész6r -20 °C-on legalabb 24 6raig fagyassza, majd azt
kovet6en hiitse -80 °C-ra.

. Olvassza ki a plazmat szobah6mérsékleten (15-25 °C).

Megjegyzés: A kiolvasztast ne végezze alacsony hémérsékleten (pl. 4 °C-on).

Ha a plazmaban krioprecipitatumok alakulnak ki, kiolvasztas utan vortex
keverdvel keverje a csdveket 30 masodpercig, majd tovabbi kezelés nélkul
hasznalja fel a mintat a QlAsymphony SP készuléken végzett ccfDNS-izolalashoz.

Megjegyzés: A krioprecipitatumok eltavolitasahoz nem javasolt a plazma
centrifugalasa, mivel ccfDNS-t tartalmazhat.

Megjegyzés: A krioprecipitatumok kialakulasanak megakadalyozasa erdekében a
plazmat szobahémérséklet helyett 30 °C-on olvassza ki, 30 percen ét.
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Eljaras

Attekintés: A ccfDNS automatikus tisztitasa a
QlAsymphony SP készulékkel

A QlAsymphony SP készilék kdnnylveé és egyszer(ivé teszi az automatizalt minta-
el6készitést. A mintak, a reagensek és fogydeszkozok, valamint az eludtumok kilon
fiokokba kerilnek. Futtatas el6tt egyszerlien helyezze be a mintakat, a specialis
kazettakban Iévd reagenseket és az el6re csomagolt fogyoeszkdzoket a megfeleld
fiokokba. Inditsa el a protokollt, és a feldolgozas utan vegye ki a tisztitott ccfDNS-t az
JEluate” (Eluatum) fiokbol. A kezelési utasitasokat a készilék felhasznaloi
kézikonyveiben talalja meg.

Megjegyzés: A valaszthato karbantartas nem kotelezd a készllék
muikodbképessegéhez, azonban a szennyezddések kockazatanak csdokkentése
erdekében erésen javasolt.

Mintatérfogat

Annak  biztositasara, hogy a szabalyos munkafolyamatban 2,4 mi-es
(PAXcircDNA_2400 protokoll), illetve 4,8 ml-es (PAXcircDNA_4800 protokoll)
mintatérfogat kerlljon a készllékbe, szlkséges tovabbi 0,4 illetve 0,5 ml-es
holttérfogat is, ami azt jelenti, hogy minimum 2,8 illetve 5,3 ml-es mintabevitelrél kell
gondoskodnia. Amennyiben csak a nevezett 2,8 vagy 5,3ml-esnél kisebb
plazmatérfogatok allnak rendelkezésre, a protokollba integralt Less Sample mode
(Kevesebb minta Uzemmod) funkcio lehetévé teszi, hogy a felsoroltaknal kisebb
plazmatérfogatokat helyezzen a készilékbe. Ebben az esetben a késziilek kevesebb
mintat visz at. A rendszer rogziti az eredményfajlban a pipettazott plazmatérfogat
eltérését. Ezenkivil a kérdéses mintak nem egyértelmii jeldlést kapnak (140043-as
hibakod, Enable Less Sample mode [Kevesebb minta Gzemmdd engedélyezése]).
A minimalis plazmabeviteli térfogat, amellyel engedélyezhet6 a Less Sample mode
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(Kevesebb minta Gzemmaod): 1,6 ml, illetve 4,1ml. Ha ennél kisebb a biztositott
mintatérfogat, a mintak nem keriilnek feldolgozasra, hanem érvénytelen jeldlést
kapnak. Az elsédleges cs6ben vald kezelés munkafolyamatahoz sziikséges megfelel
mintatérfogatot a kit részét képez6 PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool eszkdz hasznalata garantélja; a leirasat lasd a ,A mintaanyag
el6keszitése” részben, a 25. oldalon.

A reagenskazettak behelyezése a ,Reagents and Consumables” (Reagensek
és fogyoeszkozok) fiokba

A ccfDNS tisztitasahoz valé reagenseket egy innovativ reagenskazetta tartalmazza
(3. 4bra). Areagenskazetta minden tala egy bizonyos reagenst tartalmaz, mint példaul
magneses részecskéket, kotépuffert vagy elualé puffert. A részben felhasznalt
reagenskazettakat késébbi felhasznalas céljabol vissza lehet zarni az Ujrahasznalati
zarocsikkal, és igy nem képzd6dik hulladék a tisztitasi eljaras végén megmaradt
reagensekbdl.

3. abra: QlAsymphony reagenskazetta (Reagent Cartridge, RC). A reagenskazetta tartalmaz minden olyan reagenst, ami
a protokoll futtatasahoz sziikséges.
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Az eljaras elinditasa elétt gy6z6djon meg arrél, hogy minden magneses részecske
tokéletesen Ujraszuszpendalodott. Az elsd hasznalat elétt vegye ki a magneses
részecskéket tartalmazo talat a reagenskazetta keretébdl, és alaposan, legalabb
3 percen keresztil keverje vortex kever6vel, majd helyezze vissza a reagenskazetta
keretébe.

Megjegyzés: A magneses részecskék szine eltér6 lehet. Ez nincsen hatassal a
teljesitményre.

Helyezze a reagenskazettat a reagenskazetta-tartéba. A reagenskazetta els6
hasznélata el6tt helyezze fel a lyukasztofedelet a reagenskazetta tetejére (3. abra).

Megjegyzés: A lyukasztofedél széle éles. Legyen 6vatos, mikdzben felhelyezi a
reagenskazetta tetejére. Ugyeljen arrais, hogy a lyukasztéfedelet a megfeleld
iranyban helyezze fel a reagenskazetta tetejere.

Miutan eltavolitotta a magnesesrészecske-tal boritasat, a reagenskazettat ezt
kdvetden behelyezhetia ,Reagents and Consumables”(Reagensek és fogydeszkdzok)
fiokba.

A részben felhasznalt reagenskazettak a kdvetkez6 hasznélatig tarolhatdk; lasd ,A
reagensek tarolasa és kezelése”, 14. oldal.

Megjegyzés: A mintahoz Proteinase K enzimet kell adni(lasd: ,Teenddk az eljaras
megkezdése elétt”, 27. oldal).

Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrol, hogy nem cserélte fel egymassal a
reagenskazettdk, magnesesrészecske-talak és proteinaz K kiilénb6z8 kit-
tételekhez tartozo tartalyait.
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Mlianyag eszk6zok behelyezése a ,Reagents and Consumables” (Reagensek
és fogyoeszkozok) fiokba

A minta-el6készit6 kazettak, 8-Rod Covers burkolatok (mindkettd egységdobozokban
elére csomagolva) és egyszer hasznalatos, szlrével rendelkezé hegyek (200 pl-es
hegyek kék allvanyokban, 1500 pl-es hegyek fekete allvanyokban) a ,Reagents and
Consumables”(Reagensek és fogydeszkozok) fiokba kerlinek.

Megjegyzés: Miel6tt az egységdobozokat behelyezné a ,Reagents and
Consumables”(Reagensek és fogydeszkdzok) fiokba, ellendrizze, hogy
eltavolitotta-e azok fedelét.

Megjegyzés: A pipettahegyek szlirékkel vannak ellatva a keresztszennyezédés
megakadalyozasa végett.

A QlAsymphony SP készlilék munkaasztalanak hegytarté allvanyokhoz szolgald
nyilasaiba barmilyen tipusu hegytarté allvany behelyezhetd. A QlAsymphony SP
készllék a leltarellen6rzés mivelete alatt fogja beazonositani a betdltott
pipettahegyek tipusat.

Megjegyzés: Az Ujabb protokoll futtatasa el6tt ne toltse fel a hegytarto
allvanyokat, a minta-el6keészit6 kazettak egységdobozait, illetve az 8-Rod Cover
burkolatokat. A QIAsymphony SP késziilék a részben felhasznalt hegytarto
allvanyokat és egységdobozokat is fel tudja hasznalni.

A mlanyag eszk6zok megrendelésérdl szol6 informaciokat lasd a 39. oldalon.

A ,Waste” (Hulladék) fiok betéltése

A futtatasok soran felhasznalt minta-el6készité kazettak és 8-Rod Cover burkolatok
a ,Waste" (Hulladék) fiokban 1évé lires egységdobozokba keriilnek at. Gondoskodjon
rola, hogy a,Waste” (Hulladék) fiokban legyen elegendé (ires egységdoboz a protokoll
futtatasa kozben képzdddtt mlanyaghulladék részére.
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Megjegyzés: Miel6tt az egységdobozokat behelyezné a ,Waste” (Hulladék) fiékba,
gy6z6djon meg réla, hogy eltavolitotta-e azok fedelét. Amennyiben a 8-as
radvéddburkolatok dobozait hasznalja a felhasznalt minta-elékészit6 kazettak és
a 8-asrudveédd burkolatok 6sszegydjtésére, ellendrizze, hogy eltavolitotta-e a
doboz tavtartojat.

A Waste" (Hulladék) fiok elllsé oldalahoz rogziteni kell egy tasakot a sz(irével ellatott
hasznalt hegyek részére.

Megjegyzés: A rendszer nem ellenérzi a hegygydjt6 hulladéktasak jelenlétét.
A protokoll futtatédsanak elinditésa el6tt ellenérizze, hogy a hegygyjté
hulladéktasak megfelel6en van-e régzitve. Tovabbi informaciokért olvassa el a
készulek felhasznal6i kezikonyveit. A hegyek elakadasanak megel6zése végett
legfeljebb 96 minta feldolgozasa utan Uritse ki a tasakot.

A tisztitasi eljaras alatt keletkezd folyékony hulladékot hulladéktartaly gydjti 6ssze.
A ,Waste” (Hulladék) fiokot csak akkor lehet bezarni, ha a hulladéktartaly be lett
helyezve. A folyekony hulladékot a helyi biztonsagi és kornyezetvédelmi el6irdsok
betartasa mellett kell artalmatlanitani. A megtelt hulladékgydjté palackot ne
autoklavozza. A hulladékgyjté palackot legfeljebb 96 minta feldolgozasa utan uritse ki.

Az ,Eluate” (Eluatum) fiok betoltése

Akivant eltcios allvanyt helyezze be az, Eluate” (Eluatum)fiokba. Az Eluate”(Eluatum)
fiokban hosszu id6n at tarolt eluatumok elparologhatnak vagy kondenzalddhatnak,
ezért a hité poziciot kell hasznalni. Az ,Elution slot 1" (1-es elucios nyilas) terlletet
csak a megfeleld hidt6adapterrel hasznalja.

Kivalasztott elucios térfogat (pl)* Kezdeti elucios térfogat (pl)t

60 75

* EzaQIAGEN EMT rack (katalogusszam: 19588) és 1,5 ml-es Sarstedt screw cap tubes (katalégusszam: 72.607)
termékekhez hasznalt végleges eltcios csében minimalisan hozzaférhet6 eluatumtérfogat. Némely esetben az egyes
mintékhoz tartozo eluadtum végso térfogata akar 5 pl-rel kevesebb is lehet.

t Az a kezdeti elucios puffertérfogat, amely ahhoz sziikséges, hogy az eluadtum tényleges térfogata megegyezzen a
kivalasztott térfogattal.
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Leltarellen6rzés

A futtatds megkezdése el6tt a készilék ellenérzi, hogy a varakozasi sorban allé
koteg(ek)hez sziikséges fogyoeszkozokbdl elegendé mennyiség lett-e betdltve a
megfeleld fiokokba.

A mintaanyag el6készitése

Lasd ,Mintavétel és a minta el6készitése”, 16. oldal.

A ccfDNS téarolasa

Minta-el6készités utan a ccfDNS eludtumok -20 vagy -80°C hémérsékleten
tarolhatdk. A lefagyasztott eludtumokat legfeljebb harom alkalommal szabad
kiolvasztani. A ccfDNS eluatumokban val6 stabilitdsaval kapcsolatos legfrissebb
informaciokért tekintse meg a www.qiagen.com vagy a www.PreAnalytiX.com
termékoldalt.
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A protokoll attekintése

1. tablazat: A protokoll attekintése

A PAXgene Bevitt A ccfDNS Elaciés A
Blood ccfDNA | mintatérfogat (a kinyeréshez térfogat | QlAsymphony SP
Tube holttérfogatot is hasznalt ((T) késziilék
feldolgozasa beleértve)(ml) mintatérfogat protokollja
()]
PAXgene Blood Centrifugalas 2x, 28 24 60 PAXcircDNA_
ccfDNA Tube plazmaatvitel ! ! 2400
csovekbe levett  masodlagos .
human vénas csbbe 5,3 48 80 PAXcircDNA-
teljes vérbsl 4800
nyert plazma Centrifugalas1-  A,selection tool” PAXcircDNA
szer, kozvetlen méréeszkdz szerint 2,4 60 PrimaryTube_
feldolgozas a 2400
OlAsymphony SP
kesztilékben PAXcircDNA
4,0 60 PrimaryTube_
4000

Az eljaras megkezdése el6tt figyelembe veend6 fontos szempontok

o Avegyszerekkel és biologiai mintakkal végzett munka soran mindig viseljen
megfeleld laboratoriumi kopenyt, egyszer hasznalatos kesztydt és
véddszemiveget. Tovabbiinformaciokért olvassa el a megfeleld biztonsagi
adatlapokat (Safety Data Sheet, SDS).

e (ydzA8djon megrdla, hogy tisztaban van a QlAsymphony SP készllék
Uzemeltetésének mddjaval. A kezelési utasitasokat a készilék felhasznaloi
kézikdnyveiben talalja meg.

Megjegyzés: Sziikséges szoftverkonfiguracio az IVD felhasznalashoz: Default
Profile 1(1. alapértelmezett profil).

o Azeljaras megkezdése el6tt olvassa el a Az eljaras elve” részt.

e Gy6z46djon meg arrél, hogy ismeri a Protocol (Protokoll) lap és Labware
(Laboreszkoz) lista tartalméat (a www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com
termékoldalainak Product Resources (Termékerdéforrasok), illetve Resources
(Er6forrasok) filén talalhatok).

e Kerllje el areagenskazetta erdteljes razasat, kilonben hab képzédhet, ami
folyadékszint-érzékelési problémahoz vezethet.
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e Avért PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD; PreAnalytiX,
kataldgusszam: 768165) csdvekbe kell gy(jteni. A vér levételével és kezelésével,
valamint a plazma feldolgozasaval kapcsolatos informaciokért olvassa el a
cs6hoz tartozo hasznalati utmutatot, amely a www.giagen.com és a
www.PreAnalytiX.com termékoldalainak Product Resources (Termékerdforrasok),
illetve Resources (Eréforrasok) fiilén talalhato.

Teendék az eljaras megkezdése el6tt

e Azeljaras elinditasa el6tt gy6z8djon meg arrol, hogy minden magneses részecske
tokéletesen Ujraszuszpendalodott. Az elsd hasznalat el6tt alaposan keverje fel a
magneses részecskéket tartalmazo talat vortex keverdvel, legalabb 3 percen
keresztll.

e Ugyeljen arra, hogy a lyukasztofedél ra legyen helyezve a reagenskazettara, és
hogy a magneses részecskéket tartalmazé tal fedele le legyen véve, illetve ha
mar részben felhasznalt reagenskazettat hasznal, gondoskodjon az
Ujrahasznalati zarocsikok eltavolitasarol.

e Aproteindz Knem része a reagenskazettanak, azt a felhasznalonak kell
biztositania (mintafiok, A nyilas, 1. és/vagy 2. pozicid). Gy6z6djon meg arrol, hogy
a helyes proteinaz K térfogatot alkalmazza.

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit hasznalatra kész proteinaz K oldatot

tartalmaz. A proteinaz K szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolhato. A huzamosabb

ideig torténd tarolashoz azt javasoljuk, hogy tartsa a proteinaz K enzimes fiolakat

hiitve, 2-8 °C kozdtt.
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Mintaszam PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA

PrimaryTube_2400* (ul) PrimaryTube_4000* (pl)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 11660
96 116601 23320t

Mintanként 110 pl térfogatra (2400 pl plazma esetén) vagy 220 pl térfogatra (4800/4000 pl plazma esetén)van
sziikség, valamint tovabbi 1100 pl holttérfogatra [(n x 110 vagy 220 pl)+ 1100 pl].

Ha tobb mint 11660 pl térfogatra van szlikség, hasznaljon egy masodik csévet (Corning, katalogusszam: 352051). A
masodik csénél tovabbi 1100 pl holttérfogatra van sziikség.

Megjegyzés: A proteinaz K-t tartalmazoé csoveket cs6tartéba kell helyezni.
A proteinaz K-t tartalmazd csétartot a ,Sample” (Minta) fiok ,A” nyilasaba, az 1-es
és 2-es pozicidba kell helyezni. A 14 ml-es, 17 x 100 mm-es, kerek alju polisztirol

csovek (Corning, katalégusszam: 352051) hasznalatat javasoljuk a Proteinase K
enzimhez.

Ha a mintak vonalkdddal vannak ellatva, ugy helyezze be a mintéakat a csétartdba,
hogy a vonalkdd a QlAsymphony SP készlilék bal oldalan elhelyezkedd
vonalkddolvaso felé nézzen.

A protokollal kompatibilis mintacsdvekkel és minimalis mintatérfogatokkal
kapcsolatos informaciokat illetéen tekintse meg a megfelel6 Labware
(Laboreszkoz) listat, amely a www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com
termékoldalainak Product Resources (Terméker6forrasok), illetve Resources
(Er6forrasok) filén érhetd el.
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Protokoll: A ccfDNS automatikus tisztitasa a QlIAsymphony
SP készulékkel

Az egyes protokollokkal, tobbek kozt a térfogatokkal és a csOvekkel kapcsolatos
részletes informaciék a www.giagen.com és a www.PreAnalytiX.com termékoldal
Product Resources (Termékeréforrasok), illetve Resources (Eréforrasok) filén
érhet6 el. A mintaanyag (PAXgene Blood ccfDNA Tube csébe levett human vénas
teljes vérbdl nyert plazma) el6készitését illetéen olvassa el a ,Mintavétel és a minta
el6készitése” és ,A mintaanyag el6készitése” részeket a jelen kézikdnyvben, valamint
a csOvekre vonatkoz6 haszndlati Utmutatét, amely a www.qiagen.com vagy a
www.PreAnalytiX.com termékoldalainak Product Resources (Termékeréforrasok),
illetve Resources (Eréforrasok) fiilén talalhato.

1. Zarjabe az 0sszes fiokot és a készllék fedelét.

2. Kapcsolja BE a QlAsymphony SP késziiléket, és varjon, amig megjelenik a Sample
Preparation (Minta-elékészités) képernyd, és befejezédik az inicializalasi eljaras.

3. Afékapcsold a QlAsymphony SP készllék bal alsé sarkanal talalhaté.

4. Jelentkezzen be a készlléken.
A kivant eltcios allvanyt helyezze be az Eluate” (Eluatum) fidkba.
Ne helyezzen 96 cellas lemezt az ,Elution slot 4" (4-es elucios) nyilasba. Az
LElution slot 1"(1-es eltcids nyilas) nyilast kell hasznalnia, a megfeleld
hdtéadapterrel.
Ha 96 cellas lemezt haszndl, igyeljen arra, hogy a lemez a megfeleld irdanyban
legyen, mivel arossz behelyezés a mintak felcserel6dését eredményezi a
downstream elemzésben.
Az Elution Microtubes CL &llvany hasznalatakor vegye le az aljat ugy, hogy addig
forgatja az allvanyt, amig le nem jon az alja.

5. Ellendrizze, hogy a ,Waste”(Hulladék) fiok megfeleléen van-e el6készitve, és
hajtson végre leltarellen6rzést a ,Waste" (Hulladék) fiokon, a hegyledobot,
hegytarolo allomast, az Ures folyékonyhulladék-tartalyt és az Gres

egységdobozokat is beleértve. Szlikség esetén cserélje ki a hegygyjtd
hulladéktasakot.
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6. Toltse fel a,Reagents and Consumables”(Reagensek és fogydeszkdzok) fiokot a
szikséges reagenskazettaval/reagenskazettakkal és fogyoeszkozokkel.

7. Végezze el a,Reagents and Consumables”(Reagensek és fogydeszkdzok) fidk
leltarellendrzéseét.

8. Tegye be a mintakat a megfelel6 mintatartokba, és helyezze be a mintatartdkat a
.Sample” (Minta) fiékba.
Megjegyzés: Az altalanos feldolgozas mellett, beleértve a plazma megfelel
mintahordozoba helyezett megfelelé masodlagos cs6be (14 ml-es Falcon® kerek
alju polisztirol cs6, 17 x 100 mm) térténd atvitelét, a PAXgene Blood ccfDNA Tube
elsédleges cs6ben valo kezelés munkafolyamata lehetéve teszi a ccfDNS
extrakciojat kdzvetleniil a PAXgene Blood ccfDNA Tube (10 ml-es PAXgene Blood
ccfDNA Tube, 16 x 100 mm) cs6bél. Az elsédleges csé kezelésével kapcsolatos
informaciokért olvassa el a Protocol (Protokoll) lapot, a Labware (Laboreszk6z)
listat és a csOvekre vonatkozé hasznalati utmutatét a www.qiagen.com vagy
www.PreAnalytiX.com termékoldal Product Resources (Terméker&forrasok),
illetve Resources (Eréforrasok) flén.

9. Azérint6képerny6 hasznalataval adja meg a szilikséges adatokat a feldolgozando
mintak mindeqgyik kdtegéhez és a proteinaz K enzimhez.
Adja meg a kdvetkezd informaciokat:
O Mintainformacio (a valasztott mintatartd allvanyoktél fliggéen valassza a BD #352051
FalconPP 17 x 100 vagy a BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100 lehetdséget)

O Futtatando protokoll (assay kontrollkészlete)

O Elucios térfogat és kimeneti pozicié

Miutan megadta a kdtegre vonatkozé informaciokat, az allapotjelz6 ,LOADED"
(Betoltve) kijelzésrél atvalt a QUEUED" (Sorba allitva) kijelzésre. Amint egy koteg
sorba &llitdsa megtortént, megjelenik a Run (Futtatas) gomb.

10. Tegye be a Proteinase K enzimet a megfelelé mintatartoba, az 1. és a 2. pozicioba,
és helyezze be ezeket a ,Sample” (Minta) fiok A rekeszébe.
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1.
12.

13.

14.

15.

Az IC gomb lenyomasaval hatarozza meg a Proteinase K enzimet.

A tisztitasi eljaras elinditasahoz nyomja meg a Run (Futtatas) gombot.

A feldolgozas minden lépése teljesen automatizalt. A protokoll futtatasanak
végén a koteg allapotjelz6je a RUNNING (Futtatas) kijelzésrél COMPLETE
(Teljesitve) kijelzésre valt at.

Vegye ki a tisztitott ccfDNS-t tartalmazé elucios allvanyt az ,Eluate” (Eluatum)
fiokbol. Erdsitse meg az elucids allvany eltavolitasat a QlAsymphony SP készllék
szoftverével.

A kapott ccfDNS hasznalatra kész, vagy -20 °C-on vagy -80 °C-on tarolhatd,
legfeljebb 6 honapig. A QIAGEN javasolja, hogy a futtatas befejezédését kovetden
haladéktalanul vegye ki az eludtumlemezt az ,Eluate” (Eludtum) fiokboél. Ha az
eluatumlemez a QlAsymphony SP készllékben marad a futtatas befejez6deését
kovetben is, akkor a hémeérséklettdl és a paratartalomtol fliggéen kondenzacio
vagy parolgas fordulhat elé.

Megjegyzés: A QlAsymphony SP készllék hitéfunkcioja akar egész éjszakan at is
hasznalhato.

A magneses részecskék altalaban nem kerllnek bele az eluatumokba. Ha mégis
atszennyezés fordulna el6, az eluatumokban 1évé magneses részecskék nem
zavarjak a legtébb downstream alkalmazast.

Ha el kell tavolitani a magneses részecskéket downstream alkalmazasok
elvégzese el6tt, Ugy az eluatumokat tartalmazo tesztcsdveket vagy lemezeket
el6szor egy megfelel6 magnesbe kell helyezni, majd az eluatumokat at kell vinni
eqy tiszta tesztcsébe (lasd Fliggelék: A ccfDNS kvantifikacioja”). Minden elucids
lemezrél eredmenyfajlok készilnek.

Ha valamelyik reagenskazetta csak részben hasznalédott fel, zarja le a kitben
talalhato Ujrahasznalati zarocsikokkal.

Megjegyzés: A csak részben felhasznalt reagenskazettak tarolasarol szolo
tovabbi informaciokat lasd: ,A reagensek tarolasa és kezelése”.
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16. A hasznalt mintacsoveket és a hulladékokat a helyi biztonsagi elGirasoknak
megfelelden kell artalmatlanitani. A biztonsagi informacidkat lasd:
JFigyelmeztetések és ovintézkedések”.

17. A QlAsymphony SP készllék tisztitasa.

Kovesse a készilék felhasznaloi kézikonyveiben talalhato karbantartasi
utasitasokat. Ne felejtse el a hegyvéddket rendszeresen tisztitani, hogy
minimalisra csdokkentse a keresztszennyezddeés kockazatat.

18. Zarja be a késztilék fidkjait, és kapcsolja ki a QlAsymphony SP készuléket.

32 PAXgene Blood RNA Kit Kézikdnyv  02/2023



Minéség-ellenbrzés

A QIAGEN ISO-mindgsitett mindségiranyitasi rendszerének megfeleléen a
OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit minden egyes gyartasi tételét ellendrzik,
hogy az megfelel-e az el6irt paramétereknek, ezzel biztositva a termék allandé és
kifogastalan minéségét.

Korlatozasok

A rendszer teljesitmeényét olyan teljesitményértékeld vizsgalatok alapjan allapitottak
meg, amelyek sordn PAXgene Blood ccfDNA Tube csdbe levett human vénas teljes
veérbol nyert plazmabdl tisztitottak ccfDNS-t.

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit teljesitményjellemzéit plazmaban 1évé
18S riboszomalis és DYS14 Y-kromoszomalis ccfDNS fragmentumok felhasznalasaval
hataroztak meg.

A felhasznald felel6ssége, hogy ellenérizze a rendszer teljesitményét a
laboratoriumaban alkalmazott barmely olyan eljarasra, amely nem része a QIAGEN és
a PreAnalytiX teljesitménykiértékel6 vizsgalatoknak.

A diagnosztikai eredményeket negativan befolydsoldo hatasok kockazatanak
minimalizéldsa érdekében a tovabbi alkalmazasokhoz megfelel6 kontrollokat kell
hasznalni. A kapott diagnosztikai eredményeket mindig az egyéb klinikai vagy
laboratériumi leletekkel 6sszefliggésben kell értelmezni.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutatd barmely felmeral6 hiba esetén segithet a megoldasban.
A kapcsolatfelvételi adatokat és a gyakran ismételt kérdések listajat a
www.PreAnalytiX.com vagy a www.qgiagen.com megfeleld termékoldalan érheti el.

Megjegyzések és javaslatok

Altalanos kezelés

a) Az érintéképernyén Ha a protokoll kdzben hibalizenet jelenik meg, olvassa el a készllék felhasznaldi
kijelzett hibalizenet kézikonyveit.

b)  Valtozo eludtum-térfogat A teljesitmény optimalizalasa érdekében a QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA
az egész éjszakas Kit az eluatumok QlAsymphony SP késziiléken valo hiitése altal tamogatja a mintak
futtatasokat kdvetéen ¢éjszakai feldolgozasat. A hosszu hitési id6szakok alatt az eluatumok térfogata a

laboratérium hémeérsékletétol és paratartalmatol fliggéen valtozhat. Példaul, ha a
valasztott térfogat 60 pl 15-25 °C hémérsékleten és 30-60%-os paratartalom
mellett, a térfogat 50-85 ul kdzotti lehet a késziilékben torténd 12 oras tarolas utan.

Krioprecipitatumok a plazmamintak kiolvasztasat kévetéen

a) Krioprecipitatumok Akrioprecipitatumok kialakulasanak megakadalyozasa érdekében a plazma
kialakulasa a plazmaban kiolvasztasa szobahémeérséklet helyett 30 °C-on, 30 percen at térténhet. A
kiolvasztast ne végezze alacsonyabb (pl. 4 °C) hémeérsékleten. A kiolvasztast
kovetden vortex keverdével keverje a csovet 30 masodpercig

b) A plazmabol nyert A krioprecipitatumok eltavolitasdhoz ne centrifugalja a plazmat, mivel ccfDNS-t
alacsony ccfDNS hozama  tartalmazhat.
krioprecipitatumok
eltavolitasat kdvetden

a) Kevesebb mint 10 ml Ellenérizze, hogy a PAXgene Blood ccfDNA Tube mintacsébe levett vér eléri-e a
levett vér a PAXgene 10 mi-t. Lasd a PAXgene Blood ccfDNA Tube hasznalati utmutatojat.
Blood ccfDNA Tube
mintacsében

b)  Nagy aranyu sejtfrakcio Ha a human teljes vérben nagy a sejtfrakcio (hematokrit) aranya, (pl. férfiaknal 51%
vagy nékneél 47%), az cstkkentheti a plazma térfogatat.

c) Tul kevés plazmatermék A vér hosszabb idejl tarolasa és szallitasa, illetve az el6irttol eltérd centrifugalasi
a centrifugalas utan kortilmeények hatassal lehetnek a plazmatermék mennyiségeére.
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Megjegyzések és javaslatok

Precipitatum a QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit nyitott reagenskazettajanak taljaban

a) Puffer elparolgasa A tulzott mértékl parolgas névelheti a pufferek sokoncentraciojat. Selejtezze le a
reagenskazettakat. Ugyeljen arra, hogy a részben felhasznalt reagenskazettak
puffertaljait alaposan lezarja az Ujrahasznalati zardcsikkal, amikor nincs
hasznaltban a tisztitashoz.

b) A reagenskazetta Ha a reagenskazettat 15 °C alatti hémérsékleten tarolja, az precipitatum
tarolasa képz6déséhez vezethet.

Alacsony ccfDNS-hozam

a) A magneses részecskék Az eljaras elinditasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy minden magneses részecske ismét
nem voltak tokéletesen tokéletesen felszuszpendalodott. Hasznalat el6tt keverje vortex keverével legalabb
Ujraszuszpendalva 3 percig. A nem teljes Ujraszuszpendalas pipettazasi hibakat eredményezhet.

b) A pipettahegy oldhatatlan Az oldhatatlan anyagok nem lettek eltavolitva a mintabol a QlAsymphony SP

anyag miatt eltomdédott készlilék tisztitasi eljaras megkezdése elott.
c) A mintaanyag alacsony Mivel a plazmamintaban a ccfDNS nagyon alacsony mennyiségben van jelen, a ccfDNS
koncentracioban koncentraciojanak mérése kihivast jelenthet a kvantifikacios modszertél fliggéen.

tartalmaz ccfDNS-t

d) Areagenskazetta nem Arészben felhasznalt reagenskazetta esetében a kdrnyezé levegével torténd
teljes Ujrazarasa érintkezés a pufferek csdkkent stabilitdsahoz vezethet, ami csékkenti a ccfDNS
extrakcidjanak hatasossagat. Ugyeljen arra, hogy a részben felhasznalt
reagenskazettak puffertaljait lezarja az Ujrahasznalati zarocsikkal, amikor nincs
hasznaltban a tisztitashoz.

A ccfDNS kis teljesitménye a downstream alkalmazasoknal

a)  Vakuumcentrifugalassal ~ Ne koncentralja az eluatumot vakuumcentrifugalassal (pl. SpeedVac® vagy hasonlo
koncentralt eluatum készllék segitségével). Ez a magas hémérsékletek miatti bomlast, illetve az
eludtumban talalhato sok koncentralodasat idézheti eld, ami zavarhatja a
downstream alkalmazasokat.

b) Csepp-atszennyezés A magneses részecskék altalaban nem kertiilnek bele az eludtumokba. Ha mégis
atszennyezés fordulna el6, az eludtumokban Iév6 magneses részecskek nem
zavarjak a legtébb downstream alkalmazast. Ha az adott downstream assay-k
nagyon nagy mennyiségl eluatumot igényelnek, az eluatumok centrifugalhatoak és
atmérhetéek egy tiszta csébe.

Nincs/hianyos a mintaatvitel

a) Nem megfeleld Ha a megadottnal kisebb térfogatu mintat mer ki, azzal n6 a kockazata annak, hogy
mintatérfogatot mértek a minta unclear (nem egyértelm() vagy invalid (érvénytelen, ekkor nem torténik
ki a szabvanyos mintaatvitel) jel6lést kapjon.

protokollok soran Mérje ki a megfelel mintatérfogatot, a vonatkozo Protocol (protokoll) lapnak és

Labware (laboreszkoz) listanak megfeleléen.

b)  Buborékok és/vagyhaba A mintaban és/vagy a mintabeviteli csében talalhato buborékok vagy hab a
mintacsében folyadékszint hibas érzékelését eredményezheti, ezaltal pedig hianyos
mintaatvitelhez vezethet. Tavolitsa el a buborékokat a mintacsébél.

PAXgene Blood RNA Kit Kézikényv 02/2023 35



Szimbolumok

A hasznélati utmutatéban, a csomagolason és a cimkéken a kévetkezd szimbdlumok
szerepelhetnek: A tovabbi szimbdlumok ismertetése a kovetkez6 részben talalhato:
A kit tartalma (9. oldal).

<N>teszthez elegendé reagenst tartalmaz

<N> Jelziaz IVD-vel elvégezhetd dsszes IVD teszt szamat.

a

Lejarati datum

VI

O

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkz

CE-jeldlés. Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 2017/746 szamu
europai rendelet kdvetelményeinek.

Katalégusszam

LO Tetelszam

Anyagszam (azaz az 6sszetevok cimkéje)
Osszetevik (azaz a tartalom listaja)
Tartalmazott anyag (tartalom)

Szam (azaz lvegek, palackok)

[a) N [_
JEEEE R =k

GT'N Globalis kereskedelmi aruazonositd szam (Global Trade
Item Number, GTIN)

Az R a hasznalati utmutato (Kézikényv) modositasat, az n
pedig a médositas szamat jeldli

A
S
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HOmeérsekleti hatarertékek

Gyarto

Lasd a hasznalati utmutatot

Figyelem!

Proteinaz K
Cellaszam (azaz a reagenskazetta cellai)
Reagenskazetta

Natrium-azid

Hivatalos europai képviselet, az Eurdpai Parlament és a
Tanacs (EU) 2017/746 rendeletének megfeleléen
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Fuggelék: A ccfDNS kvantifikacioja

A mintaanyagokban talalhatd ccfDNS nagyon alacsony koncentracidja miatt nem
meghatéarozdsahoz érzékeny és pontos, fluoreszcencian alapuld kvantitativ assay
vagy real-time PCR assay alkalmazandé.

Ha a magneses részecskéket el kell tavolitani, helyezze a DNS-t tartalmazo
tesztcsOvet egy megfeleld6 magneses szeparaloba (pl. QIAGEN 12-Tube Magnet,
katalégusszam: 36912), amig a magneses részecskék nem szeparaldédnak.

Ha a DNS-t mikrotiter lemezbe gy(jtotte, helyezze a mikrotiter lemezt egy megfeleld
magneses szeparaloba (pl. QIAGEN 96-Well Magnet Type A, katalogusszam: 36915),
amig a magneses részecskék nem szeparalédnak. Ha nem all rendelkezésére
megfeleld magneses szeparald, centrifugalja a DNS-t tartalmazd tesztcsovet
1percen at teljes sebességgel egy mikrocentrifugaban, hogy az 6sszes maradék
magneses részecske pelletet képezzen.
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Rendelési informaciok

Termék

PreAnalytiX

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

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

Tartalomjegyzék

Tartalom: 2 reagenskazetta, proteindz K csévek
és tartozékok

100 cs6: 16 x 100 mm, 1,5 ml adalékanyag, 10 ml
levehet6 vérmennyiség

Katalogusszam

768566

768165

QlAsymphony SP
instrument

OlAsymphony minta-elékészité modul, 1éves
alkatresz- és mikddesi garancia

9001297

Kapcsolédoé QOIAGEN termékek

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)

1% 10 ml-es palack

Reagenskazetta-tarto a QlAsymphony SP
készllékekkel valo hasznalatra

Hitbéadapter 2 ml-es csavaros tetejd
tesztcsdvekhez. A QlAsymphony SP készilék
.Eluate” (Eluatum) fiokjaban valé hasznalatra

Hitbadapter az EMT-allvanyokhoz. A
QlAsymphony SP késziilék ,Eluate” (Eluatum)
fiokjaban val6 hasznalatra

Hlitéadapter az 1,5 ml-es Eppendorf® LoBind Snap
Cap Safe-Lock pattintozaras csdvekhez. A
QlAsymphony SP készllék ,Eluate” (Eluatum)
fiokjaban val6 hasznalatra

Minta-el6készitd kazettak 8 cellaval a
OlAsymphony SP késziilekkel vald hasznalatra

PAXgene Blood RNA Kit Kézikényv 02/2023

19134
997008

9020674

9020730

9020731

997002



Termék Tartalomjegyzék

8-Rod Covers (144) 8-Rod Cover burkolatok a QlAsymphony SP 997004
készllekkel valo hasznalatra

Filter-Tips, 200 pL Egyszer hasznalatos, szlirével rendelkezé hegyek, 990332
(1024) tartéallvanyban; (8 x 128). QlAcube”® és

OlAsymphony SP/AS készulékkel valé hasznalatra
Filter-Tips, 1500 pL, Eqgyszer hasznalatos, szlrével rendelkezé hegyek, 997024
Osym SP(1024) tartoallvanyban; (8 x 128). A QlAsymphony SP/AS

készllékekkel valo hasznalatra

Tip Disposal Bags(15) Hegygytijt6 hulladéktasakok a QlAsymphony SP 9013395
készilékkel valé hasznalatra

12-Tube Magnet Magnes a magneses részecskék 12 x 1,5 ml-es 36912
vagy 2 ml-es térfogatu tesztcsévekben térténd
elvalasztasahoz

96-Well Magnet Magnes a magneses részecskek 96 cellas 36915
Type A mikrotiter lemezek cellaiban torténd
elvalasztasahoz, 2 x 96-Well Microplates FB

Reuse Seal Set(20) Ujrahasznélati zarokészlet a részben felhasznalt 997006
QlAsymphony reagenskazettak lezarasara

Elution Microtubes CL  Nem steril polipropilén tesztcsévek (0,85 ml 19588
(24 % 986) maximalis kapacitassal, 0,7 ml-nél kisebb tarolo

kapacitassal, 0,4 ml-es eltcios kapacitassal);

2304 darab, 96-0s allvanyokban; a

zarékupaksorokat is tartalmazza

Caps for Elution Eluciés mikrocsdvekhez vald kupakok (50 x 8) 19591

Microtubes (50 x 8)

14 mL Falcon Tube Mintahordozoként hasznalt polisztirol, Corning,
lekerekitett végu, 17 x 100 mm-es cs6 a 352051

OlAsymphony SP keszlilékhez
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras
R1,2021. majus Els6 kiadas

R2,2022. méjus Bizonyos eléfordulasoknal a (CE-IVDY' torlése. A kit tartalma tablazat frissitése. A
www.PreAnalytiX.com hozzéadasa a kapcsolodo eréforrasok helyéhez. A, mintak” vérmintak’-
ként valé megnevezése a Biztonsagi informaciok cimi részben. A Biztonsagi informaciok cimi
részben szerepld ,Artalmatlanitani kell a mintakat és az assay soran képzédd hulladékokat”
mondat modositasa a kdvetkezore: ,Artalmatlanitani kell a veszélyes bioldgiai anyagokat és a kit
hulladékait”. Frissitett szakaszok: ,A) Plazma el6készitése vérbél standard protokollokhoz” és ,B)
Plazma el6készitése vérboél a QlAsymphony SP készlléken, elsédleges csében vald kezeléshez".

R3,2023. februar A PreAnalytiX GmbH cimében az utca ,Feldbachstrasse” helyett ,Garstligweg 8"-ra valtozott.
Ovintézkedések cim(i fejezet frissitése. Biztonsagi informaciok cim(i fejezet kiegészitése a
vészhelyzeti informaciokkal. A Proteinase K (100 ml)javitott katalogusszama a Rendelési
informacioknal. Elrendezési és szerkesztési modositasok.
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi nyilatkozatok
a megfelel6 PreAnalytiX® vagy OIAGEN® kit kézikonyvében vagy felhasznaléi

utmutatdjaban talalhatok. A PreAnalytiX és QIAGEN kitek kézikényvei és a felhasznaloi
utmutatok elérheték a www.giagen.com webhelyen, vagy beszerezheték a QIAGEN
Miiszaki ligyfélszolgalattol vagy a teriiletileg illetékes forgalmazatol.

N :
Tovabbi informaciokért ldtogasson el a t\“\\ PI‘CAHE[IYUX

www.PreAnalytiX.com webhelyre.

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

Rendelés: www.giagen.com/shop | Mliszaki tamogatas: www.support.giagen.com | Webhely: www.qgiagen.com vagy www.preanalytix.com
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