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Zamyslané pouzitie
Suprava QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit vyuziva technolégiu magnetickych Castic
na automatické izolovanie a Cistenie ludskej cirkulujucej bezbunkovej DNA z biologickych
vzoriek.
Suprava QlIAsymphony DSP Circulating DNA Kit je ur€ena na diagnostické pouzitie in vitro.

Zamyslany pouzivatel

Suprava QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit je ur€ena na pouzitie profesionalnymi
pouzivatelmi, ako su technici a lekari vySkoleni v technikach molekularnej bioldgie.
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Popis a princip

Technoldgia QIAsymphony kombinuje rychlost a ucinnost purifikacie nukleovych kyselin na
baze vymeny aniénov s pohodinou manipulaciou s magnetickymi Casticami (obrazok 1,
niz8ie). Postup Cistenia je navrhnuty tak, aby zabezpecil bezpecnu a reprodukovatelnu
manipulaciu s potencialne infekénymi vzorkami, a zahffia 3 kroky: viazanie, premytie a eluciu

(pozrite si schému na strane 6). Pouzivatel si méze zvolit medzi réznymi vstupnymi

objemami.
Magneticka Magneticka
tyé tyc
Kryt

tyce
Kryt tyce

| l
c— B e >
%

Prenos Rychlym pohybom Reagencia 2

Reagencia 1 Pomalym pohybom

a magnetické  hore a dole zhromazdite krytu tyce nahor a magnetickée

&astice magnetické éastice a nadol uvofnite Castice
magnetické castice
Jamka 1 Jamka 2

Obrazok 1. Schematicky nakres principu QIAsymphony SP. Pristroj QIAsymphony SP spracovava vzorku
obsahujucu magnetické cCastice nasledujucim spdsobom: Magneticka ty€¢ chranena krytom prejde do jamky
obsahujucej vzorku a pritiahne magnetické cCastice. Kryt magnetickej ty¢e je umiestneny nad dalSou jamkou
a magnetické castice su uvolnené. Tieto kroky sa po€as spracovania vzorky niekolkokrat opakuju. Pristroj
QIAsymphony SP pouziva magneticku hlavicu so stipravou 24 magnetickych ty¢i, a méze preto su¢asne spracovavat’
az 24 vzoriek.
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Postup QlIAsymphony DSP Circulating DNA

Plazma Mo¢

Externé predbezné oSetrenie
alebo stabilizacia

QIAsymphony

Vzorka plus vazbovy pufer, Vzorka plus vazbovy pufer,
Proteinase K a magnetické Proteinase K a magnetické

Gastice sa preniesli do kazety Castice sa preniesli do
na pripravu vzorky \—I—‘ kazety na pripravu vzorky

DNA sa naviaze na
magnetické Castice

l Prenos vzorky do

|

@ Magneticka separacia

Premyte

Magneticka separacia

Eluujte

Cista, vysokokvalitna DNA
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Suhrn a vysvetlenie

Cirkulujuce bezbunkové nukleové kyseliny (ccfNA) su pritomné v plazme alebo modi,
zvy€ajne ako kratke fragmenty, < 1 000 bp (DNA) a < 1 000 nt (RNA). Koncentracia ccfNA
v biologickych tekutinach, ako napriklad plazma alebo mo¢, je zvyCajne nizka a medzi
jednotlivcami vyrazne koliSe. Pri ccfNA mdze byt koncentracia v rozsahu 1 az 100 ng/ml.
Systém cirkulujucej DNA QIAsymphony DSP sa sklada zo systému in vitro pripraveného na
pouzitie na kvalitativnu purifikaciu ludskej cirkulujucej bezbunkovej DNA (ccfDNA) z ludske;j

plazmy a mo€u pomocou pristroja QlIAsymphony SP.

Suprava QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit poskytuje reagencie pre plne automaticku
a simultannu purifikaciu ludskej ccfDNA z ludskej plazmy a mocu. Vykonnostna
charakteristika pre kazdu zbernu skimavku na krv nebola stanovena a pouzivatel ju musi
overit. Technoldgia magnetickych ¢astic umoznuje purifikaciu vysokokvalitnych nukleovych
kyselin, ktoré neobsahuju bielkoviny, nukleazy a iné nedistoty. Vycistena ccfDNA je
kompatibilna so Sirokym spektrom naslednych aplikacii. QIAsymphony SP vykonava vsetky
kroky procedury Cistenia. V jednom cykle sa spracuje az 96 vzoriek v davkach po 24 kusov.
Vzorky mo€u mézu vyzadovat manuélne predbezné oSetrenie vzorky.
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Dodavané materialy

Obsah supravy

QIlAsymphony DSP Circulating DNA Kit
Katalogové €.

Pocet reakcii

(96)
937555

96 (objem vzorky
2ml, 4 ml, 6 ml,
8 mla10 ml)

192 (objem vzorky
1 ml)

(192)
937556

192 (objem vzorky
2mla4ml)

384 (objem vzorky
1 ml)

Maxi (192)
937566

192 (objem vzorky
6 ml, 8 ml a10 ml)

Skratky Identita Mnozstvo

RC Reagencna kazeta* 2 2 2
[Feac [ can ]

PROTK QIAGEN Proteinase K 3 x10 mit 6 x10 ml 13 x10 ml
PROTK

PL Dierovacie viecko 2 2 2

RSS Suprava tesneni na 2 2 2

opakované pouzitie*

Navod na pouzitie
(Prirucka))

* Obsahuje azid sodny ako konzervaénu latku.

T Na spracovanie celkovo 96 vzoriek je potrebné objednat dal$ie flasticky s Proteinase K pre objem vzorky 6 ml,
8 ml a 10 ml (pozrite si bod Doplnkové reagencie).
+ Suprava Reuse Seal Set obsahuje 8 tesniacich pasikov na opakované pouZitie.
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Sucasti supravy

Hlavné sucasti supravy obsahujuce aktivne zlozky su uvedené niZsie.

Reagencia Komponenty Koncentracia (hm./hm.) [%]*
Neidnovy Cistiaci prostriedok 20,5az <10 [hm./hm.]
Magnetické €astice s vymenou nevztahuje sa

RC (Reagenéna kazeta) EICIeY
NaOH 20,05 az < 0,1 [hm./hm.]
Etanol 270 az < 90 [obj./obj.]

QIAGEN Proteinase K Proteinase K 2 1az<3 % [hm./hm.]

* Maximalna koncentracia v jednej jamke.

Kontrolné a kalibraéné roztoky

Aby sa minimalizovalo riziko negativneho vplyvu na diagnostické vysledky, mali by sa pouzit
adekvatne kontroly pre nasledné aplikacie.
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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

Pocgas prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Viac informacii najdete na prislusnych kartach bezpe¢nostnych udajov
(KBU), ktoré su k dispozicii u dodavatela vyrobkov.

Doplnkové reagencie

o Buffer ATL (na predbeznu upravu vzoriek mocCu; kat. €. 939016)

® Proteinase K (kat. ¢. 19134) pre objem vzorky 6 — 10 ml na pouzitie so stpravou
QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)

® Solny roztok pufrovany fosfatom (Phosphate-Buffered Saline, PBS; moze byt potrebny

na doplnenie objemov vzoriek)

Dalsie informacie o tom, kolko roztoku Proteinase K sa musi objednat, najdete
v protokolovom harku, ktory sa nachadza v zalozke zdrojov na strane vyrobku na adrese

www.giagen.com.

Dalsie informéacie potrebné na predbezn Upravu a stabilizaciu vzoriek modu najdete
v protokolovom harku, ktory sa nachadza v zalozke zdrojov na strane vyrobku na adrese

www.giagen.com.

Spotrebny material

Kazety Sample Prep Cartridges, 8-well (kat. ¢. 997002)

8-Rod Covers (kat. €. 997004)

Filtracné Spicky Filter-Tips, 200 pl (kat. €. 990332) a 1 500 ul (kat. &. 997024)
Skumavky na vzorky. Kompatibilné primarne a sekundarne formaty skimaviek najdete

v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v zalozke zdrojov na strane

vyrobku na adrese www.giagen.com.
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® FElucné skumavky alebo platni¢ky. Kompatibilné formaty elu¢nych skimaviek
a platni¢iek najdete v zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v zalozke
zdrojov na strane vyrobku na adrese www.giagen.com.

® Pipetové SpiCky na nastavitelné pipety (aby sa zabranilo krizovej kontaminacii, dérazne

odporu¢ame pouzivat pipetové Spicky s aerosolovymi bariérami)

Zariadenie

Pred pouzitim zabezpecte, aby sa pristroje skontrolovali a nakalibrovali podla odporucani

vyrobcu.
® QIAsymphony SP (kat. €. 9001297)

e Vortex
® Pipety (nastavitelné)

Protokol a laboratérne vybavenie
Navod na pouzitie pozostava okrem priru¢ky z protokolového harku, zoznamu laboratérneho

vybavenia a charakteristik ucinnosti, ktoré najdete v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na

www.giagen.com.
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Varovania a preventivne opatrenia

Vezmite na vedomie, Ze mdzete byt poZiadani, aby ste si nadtudovali miestne nariadenia
pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré vznikli v suvislosti s poméckou. vyrobcovi
alalebo jeho opravnenému zastupcovi a regulacnému organu, ku ktorému pouzivatel
alalebo pacient prinalezi.

Na diagnostické pouzitie in vitro
Pred pouzitim supravy si dékladne precitajte vSetky pokyny.
Upozornujeme na nasledujuce vedlajSie rizika:

® |D vzoriek je mozné zadat aj manualne (podrobnosti najdete v pouzivatelskej prirucke
QIAsymphony SP). Ak sa manualne zadaju nespravne identifikacné udaje, mbéze dojst

k nespravnej korelacii medzi vzorkou a pacientom.

Bezpecénostné informacie

Poc&as prace s chemikaliami noste vzdy vhodny laboratorny plast, jednorazové rukavice
a ochranné okuliare. Dalie informacie najdete v prislusnych kartach bezpe&nostnych
udajov (KBU). Tieto materidly st k dispozicii online v praktickom a kompaktnom forméate
PDF na adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese moézete vyhladat, zobrazit
a vytlagit kartu bezpe&nostnych tdajov (KBU) pre kaZdu supravu QIAGEN a jej stdasti.

o V/Setky chemikalie a biologické materialy su potencialne nebezpecné. Vzorky su

potencialne infekéné a je potrebné s nimi zaobchadzat a zlikvidovat ich podla
miestnych bezpecnostnych postupov.
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® Spolo¢nost QIAGEN netestovala kvapalny odpad generovany postupom QIAsymphony

DSP Circulating DNA Kit na zvySkové infekéné materidly. Pri praci s tymto vyrobkom sa

preto musia dodrziavat’ vSeobecné preventivne opatrenia (rukavice, laboratérne plaste

a ochrana oc€i) pre zaobchadzanie s potencialne infekénym materialom z ludského
zdroja. Tekuty odpad musi byt povazovany za infekény a manipulacia s nim a jeho
likvidacia musi prebiehat’ v sulade s miestnymi bezpecnostnymi predpismi.

® Pufre v reagencnej kazete obsahuju azid sodny. Ak dbjde k rozliatiu pufrov supravy,
vycistite ho vhodnym laboratérnym cistiacim prostriedkom a vodou. Ak rozliata

kvapalina obsahuje potencialne infekéné €inidla, vycistite postihnuté miesto najskor

laboratérnym Cistiacim prostriedkom a vodou a potom 1 % (v/v) chlérnanom sodnym.

VAROVANIE | Nebezpecenstvo zranenia
Nepridavajte bieliace alebo kyslé roztoky priamo do odpadu z pripravy
vzoriek.

Nudzové informacie

CHEMTREC

USA a Kanada 1-800-424-9300

Mimo USA a Kanady +1 703-527-3887
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Preventivne opatrenia

Na pouZivanie sucasti supravy QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit sa vztahuju

nasledujuce bezpecnostné vyhlasenia a preventivne opatrenia.

MBS3 Obsahuje: Azid sodny. Moze byt Skodlivy pri poziti. Ak sa necitite

dobre, volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE

CENTRUM alebo lekara.
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Proteinase K

Obsahuje: Proteinase K. Nebezpecenstvo! Spdsobuje mierne
podrazdenie pokozky. Pri vdychnuti mbze vyvolat alergiu alebo
priznaky astmy alebo dychacie tazkosti. Vyhnite sa vdychovaniu
prachu/dymu/plynu/oparu/par/aerosélov. Obsah/obal zlikvidujte
v schvalenom zariadeni na zber a likvidaciu odpadov. V pripade
respiraénych symptémov: Volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM alebo lekara. PRI VDYCHNUTI: Ak je
dychanie tazké, preneste postihnutého na cerstvy vzduch
a ponechajte ho v pokoji v polohe pohodinej na dychanie.

Pouzivajte respiraénu ochranu.
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Likvidacia

Obsahuje:  etanol. Nebezpelenstvo! SpOsobuje zavazné
podrazdenie o€i. Velmi horlava kvapalina a vypary. Obsah/obal
zlikvidujte v schvalenom zariadeni na zber a likvidaciu odpadov. Ak
podrazdenie oCi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost. Uchovavajte mimo dosahu tepla/iskier/otvoreného
ohna/horucich povrchov. — Nefajcite. Skladujte na dobre vetranom
mieste. Skladujte v chlade. Noste ochranné rukavice/ochranny
odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

Odpad obsahuje vzorky a reagencie. Tento odpad mbze obsahovat toxické alebo infekéné

materialy a musi byt riadne zlikvidovany. Pri likvidacii postupujte v sulade s miestnymi

bezpecnostnymi predpismi.

Dalsie informacie najdete v prislusnych kartach bezpeé&nostnych tdajov (KBU). Tieto

materialy su k dispozicii online vo formate PDF na adrese www.giagen.com/safety, kde

mozete vyhladat, zobrazit a vytlagit KBU pre kazdu stpravu QIAGEN a jej stidasti.
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Skladovanie a manipulacia s reagenciami

Pozornost by sa mala venovat datumom exspiracie a podmienkam skladovania vytlatenym
na Skatuli. Nepouzivajte exspirované alebo nespravne skladované komponenty.

Supravy QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit skladujte vzpriamene pri izbovej teplote
(15 — 25 °C). Skladovanie pri teplotach pod 15 °C moze viest k tvorbe zrazenin v pufroch
(pozrite si ast Dolezité body pred zacatim ¢innosti na strane 25).

Suprava QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit obsahuje roztok Proteinase K pripraveny
na pouzitie, ktory je mozné skladovat' pri izbovej teplote.

Pri spravnom skladovani je suprava stabilna az do datumu exspiracie uvedeného na Skatuli
supravy.
Poznamka: Stitok na $katuli supravy QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit zobrazuje
datum exspiracie supravy. Subor s vysledkami dokumentuje datumy exspiracie iba pre
reagen¢nu kazetu.

Stabilita pri pouzivani

Ciasto¢ne pouzité reagenéné kazety je mozné skladovat maximalne 4 tyzdne vo zvislej
polohe pri izbovej teplote (15 — 25 °C), o umozriuje ndkladovo efektivne opatovné pouzitie
reagencii a flexibilnejSie spracovanie vzoriek. Ak je reagencna kazeta Ciastocne pouzita,
nasadte spat kryt vani¢ky obsahujucej magnetické Castice a reagenénu kazetu utesnite
dodanymi tesniacimi prizkami na opatovné pouzitie ihned po ukonceni spracovania
protokolu, aby nedoslo k odpareniu.

Aby sa zabranilo odparovaniu reagencie, reagentna kazeta by mala byt otvorena
maximalne 15 hodin (vratane ¢asov spracovania) pri maximailnej teplote prostredia 32 °C.
Nespravne skladovanie Casti supravy moéze viest k rychlejSiemu starnutiu pufrov.

Spracovanie davok s nizkym poc¢tom vzoriek (< 24) zvysi ¢as otvorenia reagencnej kazety
(RC) aj pozadované objemy pufra, o potencialne znizi celkovy mozny pocet priprav vzoriek

na kazetu.

Zabrante vystaveniu reagenénych kaziet UV Ziareniu (napr. pouzitie na dekontaminaciu),
pretoze vystavenie mbze spbsobit’ zrychlené starnutie reagencnych kaziet a pufrov.
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Odber, skladovanie vzoriek a manipulacia s nimi

Poznamka: Stabilita vzorky a ucinnost extrakcie nukleovej kyseliny vo velkej miere
zavisia od roznych faktorov, ako je pomdcka na odber vzoriek a metéda odberu vzoriek,
teplota skladovania, cykly zmrazovania a rozmrazovania a podmienky prepravy a suvisi
s konkrétnou naslednou aplikaciou. Bola stanovena pre supravy QlAsymphony DSP
Circulating DNA Kit v spojeni s prikladmi pomdcok na odber vzoriek a naslednych
aplikacii. Pouzivatel je zodpovedny za to, aby si preStudoval navod na pouzitie
konkrétnej pomocky na odber vzoriek a naslednej aplikacie, ktora sa pouziva v jeho
laboratériu a/alebo overil cely pracovny postup s cielom stanovit vhodné podmienky.

Viac informacii o automatizovanom postupe (vratane informacii o skimavkach na vzorky,
ktoré je mozné pouzit so Specifickymi protokolmi), skladovani vzoriek, manipulacii s nimi
a konkrétnych predbeznych uUpravach vzoriek najdete v prisluSnom protokolovom harku
a zozname laboratérneho vybavenia, ktoré sa nachadzaju v zalozke zdrojov na strane
vyrobku na adrese www.giagen.com.
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Postup

Automatizovana purifikacia na pristroji QlAsymphony SP

Vdaka pristroju QlAsymphony SP je automatizovana priprava vzoriek lahka a pohodina.
Vzorky, reagencie a spotrebny material a eluaty su oddelené do réznych zasuviek. Pred
cyklom jednoducho vlozte vzorky, reagencie dodané v Specidlnych kazetach a vopred
zabaleny spotrebny material do prisluSnej zasuvky. Spustite protokol a po spracovani
odstrante purifikovand DNA zo zasuvky ,Eluate® (Eluat). Pokyny na obsluhu najdete

v pouzivatelskych priru¢kach dodanych s pristrojom.

Poznamka: Volitelna udrzba nie je pre funkciu pristroja povinna, ale dérazne sa

odporuca, aby sa znizilo riziko kontaminacie.

Ponuka dostupnych protokolov sa neustéle rozSiruje a dalSie protokoly QIAGEN si mozete
bezplatne stiahnut na adrese www.giagen.com v zalozke zdrojov pre jednotlivé supravy.

Nalozenie reagenc¢nej kazety do zasuvky ,Reagents and Consumables®
(Reagencie a spotrebny material)

Reagencie na purifikaciu DNA su obsiahnuté v reagencnej kazete (obrazok 2 na strane 20).
Kazda vanicka reagencnej kazety obsahuje konkrétnu reagenciu, ako su magnetické
&astice, viazaci pufer, premyvaci pufer alebo eluény pufer. Ciastoéne pouzité reagenéné
kazety je mozné opakovane zatvorit pomocou pasikov na opakované pouzitie, aby sa
prediSlo odparovaniu, a skladovat, kym ich opat nebudete potrebovat, pozrite si Cast
~Skladovanie a manipulacia s reagenciami na strane 17.
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Vanicka
Dierovacie - i = smagnetickymi
viecko (DV) = : ”r e 3 : : Casticami

Ram s vanickou

/’ s reagenciami

Drziak na
reagencnu
kazetu

Obrazok 2. Reagenéna kazeta QIAsymphony. Reagencna kazeta obsahuje vSetky reagencie potrebné na
spracovanie protokolu.

Pred zacgatim postupu vlozte reagenénu kazetu do drziaka reagencnej kazety. Pred prvym
pouzitim reagencnej kazety polozte dierovacie vie¢ko (PL) na vrch reagenénej kazety
(obrazok 2).

Poznamka: Dierovacie viecko je ostré. Budte opatrni, ked ho ukladate na reagenénu
kazetu. Uistite sa, Ze ste dierovacie viecko nasadili na reagen¢nu kazetu v spravnej
polohe a jemne ho zatla¢te smerom nadol, kym nezacvakne na miesto. RC sa prepichne
pristrojom QIAsymphony SP.

Pred pouzitim vyberte vaniCku s magnetickymi Casticami z ramu reagencnej kazety,
intenzivne ju vortexujte najmenej 3 minuty, aby sa zaistilo UpIné resuspendovanie, a potom
ju vlozte spat do ramu reagencnej kazety.

Poznamka: Magnetické €astice m6zu zmenit farbu. Toto nema ziadny vplyv na ich
vlastnosti.
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Ak pouzivate Ciasto¢ne pouzité RC, uistite sa, Zze ste odstranili tesniace pasiky na
opakované pouzitie.

Odstrante foliu alebo kryt z vani¢ky s magnetickymi ¢asticami a nasledne vlozZte reagencnu

kazetu do zasuvky ,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotrebny material).

Poznamka: Roztok Proteinase K sa musi pridat v sulade s informaciami uvedenymi v

protokolovom harku v zélozke zdrojov na strane vyrobku na adrese www.giagen.com.

Nalozenie plastového vybavenia do zasuvky ,Reagents and Consumables®
(Reagencie a spotrebny material)

Kazety na pripravu vzoriek, kryty 8-Rod Covers (obidve vopred zabalené v jednotkovych
nadobach) a jednorazové filtracné Spicky Filter-Tips (200 pl Spicky dodavané v modrych
stojanoch a 1500 ul Spicky dodavané v c&iernych stojanoch) su viozené do zasuvky
.,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotrebny material).

Poznamka: Pred nalozenim jednotkovych nadob do z&suvky ,Reagents and
Consumables” (Reagencie a spotrebny material) sa uistite, Ze su odstranené kryty
jednotkovych nadob.

Poznamka: Hroty maju filtre, ktoré zabranuju krizovej kontaminacii.

Sloty na stojany na hroty na pracovnom stole pristroja QIAsymphony SP je mozné naplnit
ktorymkolvek typom stojanu na hroty. QlAsymphony SP identifikuje typ hrotov nacitanych
pocas skenovania inventaru.

Poznamka: Pred za&atim dalSieho protokolu znovu nenapifiajte stojany na hroty alebo
jednotkové nadoby pre kazety na pripravu vzoriek alebo kryty 8-Rod Covers.
QIAsymphony SP méze pouzivat Ciasto€ne pouzité stojany na hroty a jednotkové
nadoby.
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Potrebny spotrebny material najdete v prisluSnom protokolovom harku, ktory sa nachadza v
zalozke zdrojov na strane vyrobku na adrese www.giagen.com. Informacie o objednavani

plastového vybavenia najdete na strane 39.

NaloZenie zasuvky ,Waste* (Odpad)

Kazety na pripravu vzoriek a kryty 8-Rod Covers pouzité po€as spracovania su opatovne
ulozené v prazdnych jednotkovych nadobach v zasuvke ,Waste“ (Odpad). Uistite sa, ze
zasuvka ,Waste“ (Odpad) obsahuje dostatok prazdnych jednotkovych nadob pre plastovy

odpad generovany poc¢as spracovania protokolu.

Poznamka: Pred naloZenim jednotkovych nadob do zasuvky ,Waste* (Odpad) sa
ubezpedte, ze su odstranené kryty jednotkovych nadob. Ak pouzivate nadoby krytu 8-
Rod Cover na zber pouzitych kaziet na pripravu vzoriek a kryty 8-Rod Covers,
skontrolujte, Ci bola odstranena distan¢na vliozka boxu.

Vrecko na likvidaciu $piciek s filtrom musia byt pripojené k prednej strane zasuvky ,Waste*
(Odpad).

Poznamka: Pritomnost vrecka na likvidaciu hrotov systém nekontroluje. Pred spustenim
spracovania protokolu sa uistite, Ze vrecko na likvidaciu hrotov je spravne pripevnené.
Dalsie informacie najdete v prirugkach pouzivatela dodanych s pristrojom. Po
spracovani maximalne 96 vzoriek vrecko so SpiCkami vyprazdnite, aby nedoslo k

zaseknutiu Spiciek.

Odpadova nadoba zhromazduje kvapalny odpad vznikajuci poCas procesu purifikacie.
Zasuvku ,Waste" (Odpad) je mozné zatvorit' len vtedy, ak je zasobnik na odpad na svojom
mieste. Kvapalny odpad likvidujte podla miestnych predpisov o bezpecnosti a ochrane
zivotného prostredia. Naplnenu flfasu na odpad nesterilizujte v autoklave. Najneskor po

spracovani maximalne 96 vzoriek vyprazdnite flasu na odpad.
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NaloZenie zasuvky ,Eluate” (Eluat)

NaloZte pozadovany eluény stojan do zasuvky ,Eluate® (Eluat). PretoZze dlhodobé
skladovanie eluatov v zasuvke ,Eluate” (Eluat) moze viest k odparovaniu eluatov, musi sa
pouzivat chladiaca poloha. Pouzivajte len ,Elution slot 1“ (Blok na elucie 1) s prisluSnym

chladiacim adaptérom.

Skenovanie inventaru

Pred spustenim spracovania pristroj skontroluje, &i bol do prislusnych zasuviek vlozeny
dostato¢ny spotrebny material pre davku(y) v poradi.

Priprava materialu vzorky

Supravy QlIAsymphony DSP Circulating DNA Kits su navrhnuté na automaticku purifikaciu

cirkulujucej bezbunkovej fudskej DNA z ludskej plazmy a mocu.

Zabrante tvorbe peny vo vzorkach alebo na nich. Pena na vzorkach moéze spoésobit
pipetovanie nespravneho objemu vzorky. V zavislosti od vychodiskového materialu méze
byt potrebné predbezné oSetrenie vzorky. Vzorky musia byt pred zaciatkom testu
ekvilibrované na izbovu teplotu (15 — 25 °C).

Viac informacii o automatizovanom postupe (vratane informécii o skimavkach na vzorky,
ktoré je mozné pouzit so Specifickymi protokolmi) a konkrétnych predbeznych Upravach
vzoriek najdete v prisluSnom protokolovom harku, ktory sa nachadza v zaloZzke zdrojov na

strane vyrobku na adrese www.giagen.com.
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Skladovanie DNA

Poznamka: Stabilita eluatu vo velkej miere zavisi od roznych faktorov a suvisi

s konkrétnou naslednou aplikaciou. Bola stanovena pre supravu QS DSP Circulating
DNA Kit v spojeni s prikladmi naslednych aplikacii. Pouzivatel je zodpovedny za to,
aby si preStudoval navod na pouzitie konkrétnej naslednej aplikacie, ktora sa pouziva
v jeho laboratériu a/alebo overil cely pracovny postup s cielom stanovit vhodné

podmienky skladovania.

Podmienky skladovania a trvanie purifikovanej nukleovej kyseliny zavisia od typu pouzitej

vzorky.
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Protokol: Purifikacia cirkulujucej bezbunkovej DNA

Prehlad protokolu

Tabulka 1. Prehlad protokolu

Protokol QlAsymphony

Vzorka Objem vzorky (ul) Eluény objem (ul) SP

Plazma, mo¢ 1000 60 circDNA_1000_DSP
Plazma, mo¢ 2000 60 circDNA_2000_DSP
Plazma, mo¢ 4000 60 circDNA_4000_DSP
Plazma, mo¢ 6 000 60 circDNA_6000_DSP
Plazma, mo¢ 8 000 60 circDNA_8000_DSP
Plazma, mo¢ 10 000 60 circDNA_10000_DSP

Podrobné informacie su uvedené v protokole, harkoch a v zozname laboratérneho
vybavenia, ktory sa nachadza v zalozke zdrojov na strane vyrobku na adrese

www.giagen.com.

Toto je vSeobecny protokol pre pouzitie suprav QlAsymphony DSP Kit. Detailné informacie
pre kazdy protokol vratane objemov a skumaviek su uvedené v protokolovych harkoch
a zozname laboratérneho vybavenia, ktoré najdete v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na

adrese www.giagen.com.

Délezité body pred zacatim Cinnosti

® Po prijati supravy skontrolujte, ¢i komponenty supravy nie su poskodené. Nepouzivajte
poskodené komponenty supravy, pretoze ich pouzitie méze viest k zhorSenému
fungovaniu supravy, zraneniu pouzivatela alebo poSkodeniu pristroja.

e Uistite sa, ze ste oboznameni s ovladanim pristroja QIAsymphony SP. Pokyny na
obsluhu néjdete v pouzivatel'skych priru¢kach dodanych s pristrojom.

® \/olitelna udrzba nie je pre funkciu pristroja povinna, ale dérazne sa odporuca, aby sa

znizilo riziko kontaminacie.
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Pred zacatim postupu si precitajte ,Popis a princip“ so zaCiatkom na strane 5.

o Uistite sa, Ze ste oboznameni s protokolovym harkom zodpovedajicim postupu, ktory
chcete pouzit. Protokolové harky najdete v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na
adrese www.qgiagen.com.

® Snazte sa zabranit intenzivnemu pretrepavaniu reagencnej kazety, inak by mohlo dojst’
k tvorbe peny, ktora moze viest k problémom s detekciou hladiny kvapaliny.

® Postupy kontroly kvality v spolo€nosti QIAGEN vyuzivaju funkéné testovanie uvolnenia
supravy pre kazdu jednotlivi sériu sUpravy. Preto nemieSajte reagencie z réznych Sarzi
supravy a nekombinujte jednotlivé reagencie z roznych SarZi supravy.

® Pred spustenim predbeznej Upravy, ktora vyzaduje Buffer ATL, skontrolujte, ¢i sa v
Buffer ATL nevytvoril precipitat. V pripade potreby ho rozpustite zahriatim na 70 °C

a za jemného miesania vo vodnom kupeli.” Nasajte bubliny z povrchu Buffer ATL.

Postup, ktory sa ma vykonat pred zaCatim

® Pred zacatim postupu sa uistite, Ze magnetické Castice su Uplne resuspendované.
Pred pouzitim intenzivne virivo premie3avajte vani¢ku obsahujucu magnetické Castice
najmenej 3 min.

o Uistite sa, Ze dierovacie vieCko nasadené na reagencnej kazete a vieCko vani¢ky na
magnetické Castice boli odstranené, alebo ak pouzivate CiastoCne pouzitu reagenénu
kazetu, skontrolujte, Ci tesniace pasky na opakované pouzitie boli odstranené.

® Roztok Proteinase K nie je zahrnuty do reagenc¢nej kazety, ale musi ho zabezpedit
pouzivatel (zdsuvka na vzorky, slot A, poloha 1, 2 a/alebo 3). Uistite sa, Ze mate
k dispozicii spravny objem roztoku Proteinase K. (Detailné informacie najdete
v protokolovom harku, ktory sa nachadza v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na
adrese www.giagen.com).

® Ak su vzorky oznacené Ciarovym kédom, orientujte vzorky v drziaku skiumaviek tak, aby
boli ¢iarové kody otocené smerom k Citacke Ciarovych kédov na lavej strane pristroja
QlAsymphony SP.

* Overte, ¢i boli pristroje kontrolované, udrziavané a kalibrované pravidelne podla odporucani vyrobcu.
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Informacie o skumavkach na vzorky, ktoré su kompatibilné s urcitym protokolom,
najdete v prislusnom zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v zalozke
zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.giagen.com.

Informacie o minimalnych objemoch vzoriek pre sekundarne skumavky najdete

v prislusnom zozname laboratérneho vybavenia, ktory sa nachadza v zalozke zdrojov

na stranke vyrobku na adrese www.giagen.com.

Postup

. Zatvorte vSetky zasuvky a kryt.

. Zapnite pristroj QIAsymphony SP a pockajte, kym sa zobrazi obrazovka Sample

Preparation (Priprava vzorky) a kym sa inicializacny postup neskondéi.

Vypina¢ sa nachadza v lavom dolnom rohu pristroja QIAsymphony SP.

. Prinlaste sa do pristroja.

. Nalozte pozadovany eluény stojan do zasuvky ,Eluate” (Eluat).

Nevkladajte 96-jamkovu platni¢ku do ,Elution slot 4 (Blok na eltcie 4). Musi sa pouzit
+Elution slot 1 (Blok na elucie 1) s prisluSnym chladiacim adaptérom.

Pri pouziti 96-jamkovej dosticky sa uistite, Ze je spravne orientovana, pretoze
nespravne umiestnenie mbéze spdsobit zamenu vzoriek pri naslednej analyze.

Ak pouzivate stojan Elution Microtubes CL, odstrante spodok oto¢enim stojana, kym sa
spodna ¢ast neoddeli.

. Uistite sa, ze zasuvka ,Waste* (Odpad) je spravne pripravena a vykonajte kontrolu

zasob zasuvky ,Waste" (Odpad) vratane Zlabu na hroty a kvapalného odpadu.

V pripade potreby vymente vrecko na likvidaciu hrotov.

. Nalozte pozadovanu reagencénu kazetu(y) a spotrebny material do zasuvky ,Reagents

and Consumables” (Reagencie a spotrebny material).

. Vykonajte skenovanie inventaru zasuvky ,Reagents and Consumables” (Reagencie

a spotrebny material).

. Vlozte vzorky do prisluSného nosi¢a vzoriek a vlozte ich do zasuvky ,Sample® (Vzorka).
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10.

1.
12.

13.

14.

Poznamka: Spravnu detekciu hladiny tekutiny zaistite zatlatenim skumaviek dole az

na dno stojanu na skimavky alebo vlozky (pri pouziti vioziek).

. Pomocou dotykovej obrazovky zadajte pozadované informacie pre kazdu davku

vzoriek a pre Proteinase K, ktoré maju byt spracované.
Zadajte nasledujuce informacie:

O Informacie o vzorke (v zavislosti od pouzitych stojanov na vzorky)
O Protokol, ktory sa ma spustit' (,Subor kontroly testu®)

O Eluény objem a vystupna poloha
Po zadani informécii o davke sa stav zmeni z ,LOADED* (VLOZENY) na ,QUEUED*
(ZARADENY). Po zaradeni jednej davky sa objavi tlagidlo ,Run® (Spracovat).

Vlozte roztok Proteinase K do prislusného nosi¢a na vzorky do polohy 1, 2 a/alebo 3

a vlozte ich do slotu A zasuvky ,Sample” (Vzorka).
Roztok Proteinase K definujte stla¢enim tlacidla IC.
Stlacenim tlacidla Run (Spracovat) spustite postup purifikacie.

VSetky kroky spracovania su plne automatizované. Na konci spracovania protokolu sa
stav davky zmeni z ,RUNNING* (SPRACOVANIE) na ,COMPLETED* (DOKONCENE).

Vyberte elu¢ny stojan obsahujuci purifikované nukleové kyseliny zo zasuvky ,Eluate”
(Eluat).
DNA je pripravena na pouzitie alebo sa mézu uskladnit'.

Eluatovu dosticku odporu€ame vybrat zo zasuvky ,Eluate (Eluat) ihned po ukonc&eni
chodu. V zavislosti od teploty a vihkosti mozu eluéné dosticky, ktoré zostanu v pristroji

QIlAsymphony SP po dokonceni cyklu, podliehat kondenzacii alebo odparovaniu.

Vo vSeobecnosti sa magnetické Castice neprenasaju do eluatov. Ak dojde k prenosu,
neovplyvnia magnetické Castice v eluatoch vacsinu naslednych aplikacii.
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15.

16.

17.

18.

Ak sa musia magnetické Castice pred vykonanim naslednych aplikacii odstranit, musia
sa najprv skumavky, alebo platni¢ky obsahujice eluaty umiestnit na vhodny magnet a
eluaty sa prenesu do Cistej skumavky (pozrite si Cast' ,Sprievodca rieSenim problémov”
na strane 32).

Subory s vysledkami sa generuju pre kazdu elu¢nu platnicku.

Ak je reagencna kazeta pouzita iba Ciasto¢ne, utesnite ju dodanymi tesniacimi pasikmi
na opakované pouzitie po skonéeni spracovania protokolu, aby nedoslo k odpareniu.

Poznamka: Dal$ie informécie o skladovani &iastoéne pouzitych reagenénych kaziet

najdete v €asti ,Skladovanie a manipulacia s reagenciami® na strane 17.
Pouzité skimavky a odpad likvidujte podla miestnych bezpecnostnych predpisov.

Bezpecnostné informacie najdete v Casti ,Varovania a bezpecnostné opatrenia“ na
strane 12.

Vycistite pristroj QIAsymphony SP.

Postupujte podla pokynov na udrzbu uvedenych v pouzivatelskych priru¢kach
dodavanych s pristrojom. Nezabudnite pravidelne Cistit kryty hrotov, aby ste
minimalizovali riziko krizovej kontaminacie.

Zatvorte zasuvky pristroja a vypnite pristroj QlAsymphony SP.
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Kontrola kvality

V sulade s certifikovanym systémom riadenia kvality QIAGEN ISO je kazda davka supravy
QlIAsymphony DSP Circulating DNA Kit testovana na zaklade vopred ur€enych Specifikacii,
aby bola zaistena konzistentna kvalita vyrobku.

Obmedzenia

Vlastnosti systému boli stanovené poc¢as hodnotiacich $tudii purifikacie ludskej ccfDNA
z ludskej plazmy a mo€u. Krv bola odoberana do skumaviek na odber krvi bez stabilizatorov
profilu ccfDNA (skumavky EDTA) a do skiumaviek na odber krvi so stabilizatormi profilu
ccfDNA (PAXgene® Blood ccfDNA Tube, PreAnalytiX; Cell-Free DNA BCT®, Streck®).

Pouzivatel je zodpovedny za overenie vykonu systému pre vSetky postupy pouzivané v jeho
laboratériu, na ktoré sa nevztahuju hodnotiace $tudie vykonnosti QIAGEN.

Aby sa minimalizovalo riziko negativneho vplyvu na diagnostické vysledky, mali by sa pouzit
adekvatne kontroly pre nasledné aplikacie. Pre dalSiu validaciu platia usmernenia z

Medzinarodnej konferencie o harmonizacii technickych poziadaviek (ICH) v dokumente ICH
Q2 (R1) Validation of Analytical Procedures: Text and Methodology.

VSetky ziskané diagnostické vysledky sa musia interpretovat v spojeni s inymi klinickymi
alebo laboratérnymi nalezmi.

Dalsie informacie o obmedzeniach najdete v prislusnom protokolovom harku, ktory sa

nachadza v zéloZke zdrojov na stranke vyrobku na adrese www.qiagen.com.
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Charakteristiky u€innosti

Charakteristiky uc€innosti najdete v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na adrese

www.giagen.com.
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Sprievodca rieSenim problémov

Tento sprievodca rieSenim problémov moze byt uzitoény pri rieSeni akychkolvek problémov,

ktoré moézu nastat. Viac informécii najdete aj na stranke Casto kladené otazky v nasom

stredisku technickej podpory: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Vedci v technickych

sluzbach QIAGEN vam vzdy radi zodpovedaju vSetky otazky tykajuce sa informacii a/alebo

protokolov v tejto priru¢ke alebo technologii vzoriek a testov (kontaktné informacie najdete

na stranke www.giagen.com).

Komentare a navrhy

VSeobecna manipulacia

Chybové hlasenie
zobrazené na dotykovej
obrazovke

Ak sa pocas chodu protokolu zobrazi chybové hlasenie, pozrite si pouzivatelské
prirucky dodavané s pristrojom.

Precipitat vo vanicke reagencie

a)  Odparovanie pufra

b)  Skladovanie
reagencnej kazety

otvorenej kazety supravy QIAsymphony DSP

Nadmerné odparovanie méze viest k zvySeniu koncentracie soli v pufroch.
Reagenénu kazetu zlikvidujte. Nezabudnite uzavriet vanicky s puframi ¢iasto¢ne
pouzitej reagencnej kazety pomocou tesniacich pasikov na opakované pouzitie, ak
sa nepouzili na purifikaciu.

Skladovanie reagenénej kazety pod teplotou 15 °C moéze viest k vzniku
precipitatov.

Nizky vytazok DNA

a) Magnetické castice
neboli Uplne
resuspendované

b)  Zanesenie hrotu
pipety nerozpustnym
materialom

c)  Material vzorky
obsahuje nizku
koncentraciu ccfDNA

d)  Neuplné opatovné

uzavretie reagencnej
kazety

32

Pred zagatim postupu sa uistite, Ze magnetické ¢astice su Uplne resuspendované.
Pred pouzitim virivo pretrepavajte aspor 3 min.

Nerozpustny material nebol zo vzorky odstraneny pred zac¢atim procesu purifikacie
QIAsymphony.

V pripade potreby vyuZite postup predbeznej Upravy popisany v prislusnom
protokolovom harku, ktory najdete v zalozke zdrojov na stranke vyrobku na adrese
www.qgiagen.com.

Kvoli velmi nizkym mnozstvam ccfDNA v materiali vzorky je mozné detegovat
koncentraciu DNA v zavislosti od pouzitej kvantifikatnej metody.

Na kontrolu koncentracie DNA v eluatoch sa odportc¢a pouzit' citlivy test gPCR.

Vymena s okolitym vzduchom méze viest k zniZenej stabilite pufrov, €o bude mat
za nasledok znizenu Gcinnost extrakcie ccfDNA s Ciastoéne pouzitou reagenénou
kazetou. Nezabudnite dokladne uzavriet vani¢ky s puframi Ciastocne pouZzitej
reagencnej kazety pomocou tesniacich pasikov na opakované pouzitie, ak sa
nepouzili na purifikaciu.
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Komentare a navrhy

e) Rychla degradacia Kvéli rychlej degradacii ccfDNA v nestabilizovanych vzorkach mocu po odobrati
ccfDNA vzorky je mozné detegovat Ziadnu/nizku koncentraciu DNA v eluatoch. Odportu¢a
v nestabilizovanej sa stabilizovat’ vzorku mocu podla popisu v prislusnom protokolovom harku.

vzorke mocu Pripadne hned po odobrati a centrifugacii podrobte vzorku modu predbeznej

Uprave pomocou ATL a naslednej extrakcii DNA v pristroji podla popisu
v prislusnom protokolovom harku.

Ziadny/neUplny prenos vzorky

a)  Vlozi sa nespravny circDNA_1000_DSP: Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 1,2 ml (skimavka
objem vzorky Sarstedt) a 1,4 ml (skimavka BD), existuje zvySené riziko nahlasenia chybového
kodu 1400043 (aktivovat rezim pre mensie vzorky) vzorky. Ak sa vlozi men§i
objem vzorky ako 0,7 ml (skimavka Sarstedt) a 0,9 ml (skimavka BD), zvySuje sa
riziko nejasného priznaku vzorky alebo neprebehne prenos vzorky.

circDNA_2000_DSP: Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 2,4 ml, zvySuje sa riziko
nahlasenia chybového kédu 140043 (aktivovat rezim pre mensie vzorky) vzorky.
Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 1,4 ml, zvySuje sa riziko nejasného priznaku
vzorky alebo neprebehne prenos vzorky.

circDNA_4000_DSP: Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 4,5 ml, zvySuje sa riziko
nahlasenia chybového kédu 140043 (aktivovat rezim pre mensie vzorky) vzorky.
Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 3,6 ml, zvySuje sa riziko nejasného priznaku
vzorky alebo neprebehne prenos vzorky.

circDNA_6000_DSP: Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 6,6 ml, zvySuje sa riziko
nahlasenia chybového kédu 140043 (aktivovat rezim pre mensie vzorky) vzorky.
Ak sa vlozi menS§i objem vzorky ako 5,9 ml, zvySuje sa riziko nejasného priznaku
vzorky alebo neprebehne prenos vzorky.

circDNA_8000_DSP: Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 8,6 ml, zvySuje sa riziko
nahlasenia chybového kédu 140043 (aktivovat rezim pre mensie vzorky) vzorky.
Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 7,8 ml, zvySuje sa riziko nejasného priznaku
vzorky alebo neprebehne prenos vzorky.

circDNA_10000_DSP: Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 10,8 ml, zvySuje sa
riziko nahlasenia chybového kodu 140043 (aktivovat rezim pre mensie vzorky)
vzorky. Ak sa vlozi mensi objem vzorky ako 9,9 ml, zvySuje sa riziko nejasného
priznaku vzorky alebo neprebehne prenos vzorky.

VlozZte spravny objem vzorky podla popisu v prislusnom zozname laboratérneho
vybavenia. Ak nie je k dispozicii dostato¢na vzorky, pridajte do nej PBS a doplnite
Zelany objem vzorky pred jej vliozenim.

b)  Bublinky a/alebo Bublinky alebo pena vo vzorke a/alebo vo vstupe na vzorky méze mat za nasledok
pena v skimavke nespravnu detekciu hladiny tekutiny a nasledne neupliny prenos vzorky. Odstrarite
bublinky zo skimavky.
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V eluate je viditelna hneda peleta
Prenikanie gul6¢ok do Ak dbjde k prenosu gulécok, neovplyvnia magnetické Castice v eluatoch vacsinu
eluatu naslednych aplikacii.
Ak sa musia odstranit magnetické Castice, vlozte skimavku obsahujucu DNA do
vhodného magnetického separatora, kym sa magnetické ¢astice neoddelia.

Ak nie je vhodny magneticky separator k dispozicii, odstredte skimavku s DNA na
1 mindtu pri pinej rychlosti v mikrocentrifige, aby sa vSetky zvySné magnetické
Castice zgranulovali.
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Symboly

Nasledujuce symboly su uvedené v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch:

Symbol

Definicia symbolu

A
P4
\

<
o

JEEGEE R~ o

LOT

GTIN

A
=)

Obsahuje reagencie postacujuce na <N> reakcii

Pouzite do

Tento vyrobok spifia poziadavky eurépskeho nariadenia
2017/746 pre zdravotnicke diagnostické pomocky na pouzitie

v podmienkach in vitro.

Zdravotnicka  diagnostickda  pombdcka na
v podmienkach in vitro

Katalogoveé Cislo

Cislo $arze

Cislo materialu (t. j. oznacenie komponentu)

Komponenty

Obsahuje

Cislo

Identifikator GTIN (Global Trade Item Number)

pouzitie

R oznacuje reviziu navodu na pouzitie a n je Cislo revizie
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Definicia symbolu

36

>a k|

WELL

Sodium azide

EtOH

Teplotné obmedzenia

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Varovanie/upozornenie

Cislo jamky (napr. jamka reagenénej kazety)

Azid sodny

Etanol

Unikatny identifikator pomocky

Ostry okraj

Objem

Touto stranou nahor
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Kontaktné informacie

Technicki pomoc a dalSie informacie ziskate v centre technickej podpory na adrese
www.giagen.com/Support alebo na telefonnom ¢&isle 00800-22-44-6000, alebo kontaktujte
niektoré z oddeleni technickej podpory spolo¢nosti QIAGEN (pozrite si zadnu stranu alebo

navstivte lokalitu www.qgiagen.com).
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Priloha: Kvantifikacia cirkulujucej bezbunkovej
DNA

Z dévodu velmi nizkych koncentracii ccfDNA v materialoch vzoriek sa neodporu¢a merat
DNA pomocou spektrofotometra. Na stanovenie koncentracie cirkulujucej bezbunkovej DNA

by sa mal pouzit’ citlivy a presny kvantitativny test na baze fluorescencie alebo test PCR.
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Informacie o objednavani

Vyrobok Obsah Kat. €.
QlAsymphony DSP Obsahuje 2 reagencné kazety a roztok 937556
Circulating DNA Kit Proteinase K a prislusenstvo
QlAsymphony DSP Obsahuje 2 reagencné kazety a roztok 937566
Circulating DNA Maxi Kit Proteinase K a prislusenstvo
(192)

QIAsymphony DSP Obsahuje 2 reagencné kazety a roztok 937555

Circulating DNA Kit (96) Proteinase K a prislusenstvo

Suvisiaci pristroj

QIAsymphony SP Modul na pripravu vzoriek 9001297
QIAsymphony

Suvisiace produkty

Buffer ATL (4 x 50 mL) 4 x 50 ml Buffer ATL na predbeznu 939016
Upravu vzoriek moc¢u

Proteinase K (10 mL) 1 x 10 ml flasticka 19134

Reagent Cartridge Holder (2) Drziak reagencnej kazety na pouzitie 997008
s pristrojom QIAsymphony SP

Cooling Adapter, 2 mL, v2, Chladiaci adaptér pre 2 ml skimavky so 9020674

Qsym skrutkovacim uzaverom. Na pouzitie
v zasuvke QlAsymphony ,Eluate®
(Eluat)

Cooling Adapter, EMT, v2, Chladiaci adaptér pre stojany EMT. Na 9020730

Qsym

pouzitie v pristrojoch QlAsymphony
SP/AS (verzia softvéru 3.1 alebo vyssia)
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(24 x 96)

(maximalna kapacita 0,85 ml,
skladovacia kapacita menej ako 0,7 ml,
elu¢na kapacita 0,4 ml); 2304 v
regaloch po 96; obsahuje vieCkové
pruzky

Vyrobok Obsah Kat. €.
Cooling Adapter, Snap-Cap Chladiaci adaptér pre 1,5 ml skimavky 9020731
Microtube QIAsymphony, Eppendorf® LoBind Snap Cap
Qsym Safe-Lock. Na pouzitie v zasuvke

QlAsymphony ,Eluate” (Eluat)
Sample Prep Cartridges, 8-jamkové kazety na pripravu vzoriek 997002
8-well (336) na pouzitie s QlAsymphony SP
8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers na pouZitie s pristrojom 997004
QIAsymphony SP
Filter-Tips, 200 pL (1024) Jednorazové filtracné Spicky, v stojane; 990332
(8 x 128). Na pouzitie s QlAcube®
a pristrojmi QlIAsymphony SP/AS
Filter-Tips, 1500 pL, Qsym Jednorazové filtracné 3picky, v stojane; 997024
SP (1024) (8 x 128). Na pouzitie s pristrojmi
QIAsymphony SP/AS
Tip Disposal Bags (15) Vrecka na likvidaciu $piciek Tip disposal 9013395
bags na pouzitie s pristrojmi
QIAsymphony SP/AS
Reuse Seal Set (20) Suprava Reuse Seal Set na utesnenie 997006
reagencnych kaziet QlIAsymphony
Elution Microtubes CL Nesterilné polypropylénové skumavky 19588

Aktudlne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa produkiu najdete
v sprievodcovi alebo navode na pouzitie k suprave QIAGEN. Navod na pouzitie k supravam
QIAGEN néjdete na lokalite www.giagen.com alebo o ne mdzete poziadat oddelenie
technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.
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Historia revizie dokumentu

Revizia Popis

Verzia 2, revizia 1

e Aktualizacia verzie 2 na ucely suladu
s nariadenim IVDR

e Aktualizacia dodavanych materialov (pridanie
aktivnych zloziek)

R1, jun 2022 e Aktualizacia varovani a preventivnych opatreni

e  Aktualizacia Casti Skladovanie a manipulacia
s reagenciami

e Pridanie oddielu Likvidacia

Aktualizacia sprievodcu rieSenim problémov (pridany
prenos gul6cok)

Verzia 2, revizia 2

R2, januar 2023 e Aktualizacia s pridanim BioScript pre objem
vzorky 1 ml (circDNA_1000_DSP)
e Aktualizacia sprievodcu rieSenim problémov

R3, jun 2024 e Verzia dokumentu bola odstranena z histérie

revizii.

e Pridana suprava QlAsymphony DSP
Circulating DNA Maxi Kit (192) a QIAsymphony
DSP Circulating DNA Kit (96)

e  Pridany BioScript pre objem vzorky 6 ml, 8 ml
a 10 ml (circDNA 6000 DSP, circDNA 8000
DSP a circDNA 10 000 DSP)
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o) ali ¢na zmluva pre sup| QlIA y DSP Cir ing DNA Kit

PouZzitie tohto vyrobku predstavuje sthlas kupujiceho alebo pouzivatela tohto vyrobku s nasledovnymi podmienkami:

1. Produkt sa méze pouzivat vyluéne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom na pouZzitie a méze sa pouzivat vyluéne

s komponentmi obsiahnutymi v paneli. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje Ziadnu licenciu v rdmci Ziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na
pouzivanie alebo spajanie komponentov tohto panela s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria stcast tohto panela s vynimkou ustanoveni uvadzanych

v protokoloch dodéavanych spolu s produktom, tomto navode na pouzitie v dal$ich protokoloch, ktoré st dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto
dodatoénych protokolov poskytli pouzivatelia QIAGEN pre pouzivatefov QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované ani optimalizované spolo¢nostou
QIAGEN. Spolo¢nost QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruci za to, Ze ich pouzitim nedéjde k poruseniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tento panel a/alebo jeho pouzitie neporusi prava tretich stran.
Tento panel a jeho komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouzitie a nesmu sa opatovne pouzivat, opravovat ani predavat.

Spolo¢nost QIAGEN sa 3pecificky zrieka vetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych, ktoré su tu vyslovne uvedené.

o, wN

Kupujuci a pouzivatel tohto panela sthlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne kroky, ktoré by mohli viest k akymkolvek
¢innostiam, ktoré su zakazané vyssie, alebo k nim napomahat. Spolocnost QIAGEN méZe uplatiiovat prislusné zakazy uvadzané v tejto obmedzenej licencnej
zmluve pred akymkolvek sidom a bude poZadovat vietky naklady na vySetrovanie a stidne konania (vratane nakladov na pravne zastupovanie) pri kazdom
takomto kroku s cielom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej zmluvy alebo prav duSevného viastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho
komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, PAXgene®, QlAcube® (QIAGEN Group); Cell-Free DNA BCT®, Streck® (Streck); Eppendorf®
(Eppendorf AG). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené podla zakona, i ked neboli
ako také oznacené prislusnym symbolom.

Jan 2024 HB-3034-003 1133891 © 2024 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.

Objednavky www.qiagen.com/shop | Technicka podpora support.qiagen.com | Webova lokalita www.giagen.com
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