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Pre¢u zZimes: PAXgene®, PreAnalytiX® (PreAnalytiX GmbH); QIAGEN®, QlAcube®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf®
(Eppendorf AG); SpeedVac® (Thermo Fisher Scientific vai ta filiales). Tiek uzskatits, ka $aja dokumenta minétie registrétie nosaukumi, precu zimes u.c. ir aizsargati
ar likumu arf tad, ja tas nav Tpasi noradits.

lerobeZots licences ligums QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplektam
87 produkta izmanto3ana liecina par katra produkta pircéja vai lietotaja piekrianu talak minétajiem nosacijumiem:

1. So produktu drikst lietot tikai saskana ar protokoliem, kas piegadati ar So produktu, ka arT saskana ar $o rokasgramatu un tikai kopa ar kopa ar sastavdalam,
kas ietilpst $aja paneli. PreAnalytiX® nepieskir nekada veida licenci uz nevienu no ta intelektualajiem ipasumiem, lai $aja paneli ietvertas sastavdalas izmantotu kopa
ar jebkadam sastavdalam, kas neietilpst $aja panel, vai ar tam apvienotu, iznemot gadijumus, kas aprakstiti kopa ar produktu piegadatajos protokolos un $aja
rokasgramata, ka arf papildu protokolos, kas pieejami timekla vietné www.qiagen.com un www.PreAnalytiX.com.

2. PreAnalytiX nesniedz citas garantijas, iznemot skaidri noraditas licences, ka $is panelis un/vai ta lietodana neaizskar tre3o personu tiesibas.

3. Sis komplekts un ta sastavdalas ir licencétas vienreizéjai lietosanai, un tas nedrikst izmantot atkartoti, atjaunot vai pardot talak.

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

5. Komplekta pircéjs un lietotajs piekrit neveikt un neatlaut citiem veikt nekadas darbibas, kas varétu izraisit vai veicinat jebkuras no iepriek$ aizliegtajam darbibam.
PreAnalytiX var pieprasit $T ierobeZota licences liguma aizliegumu Tsteno$anu jebkura tiesa un apnemas atgit visus savus izmeklé$anas un tiesas izdevumus,
ieskaitot advokatu honorarus, kas radusies, Tstenojot §T ierobeZoté licences liguma nosacijumus vai jebkuru no uznémuma intelektuala ipasuma tiesibam saistiba ar
paneli un/vai ta komponentiem.

Jaunakos licences nosacijumus skatiet vietné www.qiagen.com un www.PreAnalytiX.com.

HB-2866-001 1123518 © 2021 PreAnalytiX GmbH, visas tiesibas paturétas.
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Paredzétais lietojums

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD), kas izmantojams kopa ar
QIAsymphony SP instrumentu, ir paredzéts cirkuléjoSas Sinas nesaturoSas DNS (ccfDNA)
automatizeétai izoléSanai un izdaliSanai no plazmas, kas ieglta no stobrina PAXgene Blood

ccfDNA Tube (CE-IVD) savaktajam cilvéka venozajam pilnasinim.

Komplekts QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) izmanto magnétisko dalinu

tehnologiju, lai automatizéti izdalitu un attiritu ccfDNA no cilvéka plazmas.

Komplekts QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) ir paredzéts lietoSanai
in vitro diagnostika tikai profesionaliem lietotajiem, pieméram, tehnikiem un arstiem, kuri ir

apmaciti lietot molekulari biologiskas metodes.

Paredzétais lietotajs

Sis komplekts ir paredzéts profesionalai lieto$anai.

Produktu drikst lietot tikai molekularas biologijas metodika Tpasi instruéts un apmacits

personals, kas pazist $o tehnologiju.
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Apraksts un princips

Kopsavilkums un skaidrojums

Parasti cirkuléjoSas Siinas nesaturoSas DNS (ccfDNA) atrodas plazma 1su fragmentu veida
(<1000 bp). Parasti ccfDNA koncentracija plazma ir zema (var svarstities no 1 Iidz
100 ng/ml), un katram individam ta var ievérojami atSkirties. PreAnalytiX PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CE-IVD) ar CE marké&jumu apvienojuma ar QlAsymphony PAXgene Blood
ccfDNA Kit (CE-IVD) komplektu veido standarta darbplismu, kura sniedz iespé&ju savakt,
stabilizét, uzglabat un transportét asinis, nodroSina DNS stabilizaciju noslégta stobrina un
sekojoSu ccfDNA izoléSanu un izdaliSanu no cilvéka plazmas, izmantojot QIAGEN®
QIAsymphony SP instrumentu.

Ir nodrosinati QIAsymphony SP instrumenta protokoli, kas attiecas uz ccfDNA izdaliSanu no
2,4 ml un 4,8 ml plazmas, kas generéta PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-1VD) stobrinos,
veicot divkarSu centrifugéSanu. Plazma tiek parvietota un apstradata sekundaraja stobrina
QIAsymphony SP instrumenta.

Ir pieejami arT primara stobrina apstrades protokoli QIAsymphony SP instrumenta 2,4 ml un
4 ml plazmas ievades tilpumam. Saja gadijuma otras centrifugé$anas posms un plazmas

parvietoSana uz sekundaro stobrinu nav nepiecieSama.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta magnétisko dalinu tehnologija lauj
izdalt augstas kvalitates ccfDNA, kas nesatur proteinus, nukledzes un citus piemaisijumus.
QIlAsymphony SP instruments veic visas izdaliSanas procediras darbibas. Viena izpildé tiek
apstradati I1dz 96 paraugi, kas sadaliti 24 paraugu partijas. Informaciju par genoma DNS
(gDNA) izoléSanu no asins kodoloto Stnas frakcijas PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(CE-IVD) stobrinos QlAsymphony SP instrumenta skatiet instrukcijas, kas pievienotas
PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) stobrina lietoSanas instrukcijam
(www.PreAnalytiX.com).
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Proceddras principi

QIAsymphony SP instrumenta tehnologija apvieno uz anjonu apmainu bazétas
nukleinskabes izdali8anas atrumu un efektivitati ar értu magnétisko dalinu apstradi
(1. attéls). Izdali$anas proceddra ir izstradata t3, lai garantétu potenciali infekciozo paraugu
droSu un atkartojamu apstradi, un ta ietver 3 posmus: saistiSanu, skaloSanu un eluéSanu

(2. attéls). Lietotaji var izvéléties dazadus parauga ievades tilpumus.

@—e—@

Magnétiskais
stienis

Magnétiskais
stienis

Stiena
parsegs

. A

Stiena parsegs

1. reagents un Léna kustiba uz Parnese Atra stiena parsega 2. reagents un
magnétiskas augsu un uz leju, lai kustiba uz augSu un  magnétiskas
dalinas savaktu magnétiskas uz leju, lai atbrivotu  dalinas
dalinas magnétiskas dalinas
1. iedala 2. iedala

1. attéls. QIAsymphony SP instrumenta darbibas principa shematiska diagramma. QIAsymphony SP instruments
apstrada magnétiskas dalinas saturoSus paraugus $adi: magnétiskais stienis, ko aizsarga stiena parsegs, nonak
iedala, kura ir paraugs, un piesaista magnétiskas dalinas. Magnétiska stiena parsegs tiek novietots virs citas iedalas,
un magnétiskas dalinas tiek atbrivotas. Sis darbibas parauga apstrades laika tiek atkartotas vairakas reizes.
QIAsymphony SP instruments izmanto magnétisko galvu, kura ir 24 magnétisko stienu virkne, tapéc vienlaikus var
apstradat 1dz 24 paraugiem.
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QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plazmas paraugs kopa ar
saisto$o buferskidumu,
Proteinase K un
magnétiskas dalinas, kas ir
parvietotas uz parauga
sagatavo3anas kasetni

DNS piesaista magnétiskas
dalinas

Magnétiska atdaliSana

Skalo$ana

Magnétiska atdali$ana

Eluésana

Tira augstas kvalitates ccfDNA

2. attéls. Darbibas ccfDNA ekstrakcijai, izmantojot komplektu QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD).
ccfDNA fragmenti tiek izoléti no plazmas, kas ieglta no PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) stobrina savaktam
cilvéka venozajam pilnasinim. Pirma apstrades posma laika plazmas proteini tiek noardtti ar Proteinase K, bet ccfDNA
piesaistads magnétisko dalinu virsmai. Tris mazgasanas posmi nodroSina, ka kontaminanti tiek atdaliti. Nobeiguma
ccfDNA tiek eluéts no magnétiskajam dalinam un ir gatavs izmanto$anai pakartotos lietojumos.
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Nodrosinatie materiali

Komplekta saturs

QIAsymphony PAXgene Blood

ccfDNA Kit (CE-IVD) (192)
Kataloga Nr. 768566
Reakciju skaits 192
Saisinajums Nosaukums Daudzums Aktivas sastavdalas Koncentracija [%]**
RC Reagent cartridge 2 Nejonu mazgasanas 20,5 - <10 [w/w]
(Reagentu kasetne)** lidzeklis Nav piemérots
Anjonu apmainas
magnétiska dalina 20,05 - <0,1 [wiw]
NaOH 270 - <90 [v/v]
Etanols
PROTK Proteinase K 5x10ml Proteinase K 21 - <3 % [wiw]
(Proteinaze K)'
PL Piercing lid 2 — Nav piemérots
(Caurdur$anas vaks)
RSS Reuse Seal Set 2 — Nav piemérots
(Atkartoti lietojamu
bliviendu komplekts)*
Elution Microtubes CL, 2 — Nav piemérots
racked (EluéSanas
mikrostobrini,
stativos)*
Caps for Elution 1x(55x8) — Nav piemérots
Microtubes (Eluésanas
mikrostobrinu vacini)*
LietoSanas instrukcijas 1 — Nav piemérots
(rokasgramata)
PAXgene Blood 1 — Nav piemérots

ccfDNA Purification
Protocol Selection
Tool (PAXgene asins
ccfDNA izdali$anas
protokola atlases riks)

*
'
t
#

Ka konservantu satur natrija azidu.
Simbolu un definiciju sarakstu skatit 35. Ipp.

Komplekta Reuse Seal Set ieklautas 8 atkartoti lietojamas blivientes.
Pieejams arT atseviski, skatit Informacija par pasatiSanu.
** Maksimala koncentracija atseviska iedala.
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NepiecieSamie materiali, kas netiek nodrosSinati

Stradajot ar kKimiskiem un biologiskiem paraugiem, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas
halatu, vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles atbilstoSi iestades politikai un
proceduram. Lai sanemtu papildinformaciju, lGdzu, iepazistieties ar attiecigajam droSibas
datu lapam (DDL), kas ir pieejamas pie produkta piegadataja.

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

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

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

e Filter-Tips, 200 pl un 1500 pl (QIAGEN, kat. Nr. attiecigi 990332 un 997024)
® Tip Disposal Bags (QIAGEN, kat. Nr. 9013395)

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

e Paraugu stobrini. Lai iegltu informaciju par primarajiem un sekundarajiem stobrinu
formatiem, skatiet laboratorijas aprikojuma sarakstu Labware, kas ir pieejams

izstradajumu lapas avotu cilné Product Resources, vietné www.giagen.com.

® Laiiegitu informaciju par saderigiem eluéSanas stobrinu formatiem, skatiet laboratorijas
aprikojuma sarakstu Labware, kas ir pieejams izstradajumu lapas avotu cilné Product
Resources, vietné www.giagen.com.

Aprikojums*

® Pipete (5 ml)
® QIAsymphony SP instruments (QIAGEN, kat. Nr. 9001297)

* Pirms lietoSanas parliecinieties, vai instrumenti ir parbaudtti un kalibréti saskana ar raZotaja ieteikumiem.
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Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

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

Klientiem Eiropas Savieniba: ladzu, nemiet véra, ka jums jazino razotajam un tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura lietotajs un pacients ir registréts, par nopietniem negadijumiem,
kas notikusi saistiba ar ierici.

DroSibas informacija

Stradajot ar Kimiskiem un biologiskiem paraugiem, vienmér valkajiet piemérotu laboratorijas
halatu, vienreizéjas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles atbilstoSi iestaddes politikai un
proceddram. Lai iegitu papildinformaciju, skatiet attiecigas droSibas datu lapas (DDL). Tas
ir pieejamas PDF formata tieSsaisté vietné www.giagen.com/safety, kur var meklét, skattt
un drukat katra PreAnalytiX komplekta un komplekta komponenta DDL.

e Visas kimiskas vielas un biologiskie materiali ir potenciali bistami. Paraugi ir potenciali
infekciozi un jaapstrada ka biologiski bistami materiali.

® |zmetiet paraugus un testu atkritumus atbilstosi vietéjam droSibas proceddram.
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Piesardzibas pasakumi

Buferskidumi reagentu kasetné (RC) satur natrija azidu. Ja komplekta buferSkidumi tiek

izSlakstiti, noslaukiet ar piemérotu laboratorijas mazgaSanas hdzekli un ddeni. Ja

izSlakstitais Skidrums satur potenciali infekciozas vielas, vispirms notiriet skarto vietu ar

laboratorijas mazgasanas idzekli un Gdeni un péc tam ar 1% (tilpumkoncentracija) natrija

hipohlorttu (balinataju).

Talak noraditie riska un piesardzibas pasakumu pazinojumi attiecas uz QIAsymphony

PAXgene Blood ccfDNA Kit komplekta komponentiem.

MBS3

Proteinase K

Satur: natrija azidu. Bridinajums! Var bat kaitigs, norijot. Valkajiet

aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas masku.

Satur: Proteinase K. Bistami! Izraisa mérenu adas kairindjumu. leelpojot
var izraistt alergiju vai astmas simptomus, vai apgratinat elpo$anu.
Neieelpojiet puteklus/dimus/gazi/miglu/tvaikus/izsmidzingjumus.
Valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas  masku.
Lietojiet elpcelu aizsardzibas [dzeklus. Saskares gadijuma vai ja ir
aizdomas par to: Zvaniet uz saindéSanas centru vai arstam/gimenes
arstam. Parvietot cietuSo svaiga gaisad un novietot mieriga pozicija, kura

nav apgratinata elpoSana.
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QSE2
Satur: Natrija hidroksids. Bistami! Izraisa smagus adas apdegumus

un acu traumas. Utilizéjiet komponentus/konteineru, to nododot
apstiprinatam atkritumu péarstrades uznémumam. Ja ieklUst acrs:
uzmanigi skalot ar Gdeni vairakas minates. Iznemt kontaktlécas, ja tas
ir ievietotas un ja to ir viegli izdartt. Turpinat skalot. Ja noklist uz adas
(vai matiem): Nekavéjoties nonemiet/novelciet visu kontaminéto
apgérbu. Skalojiet adu ar Gdeni/dusu. Nekavéjoties sazinieties ar
saindésanas centru vai arstu/gimenes arstu. Glabajiet aiz atslégas.

Valkajiet aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas masku.

QSW9
Satur: Etanols. Bistami! Viegli uzliesmojoSs Skidrums un tvaiki. Izraisa

@ @ nopietnu acu kairindjumu. Sargat no karstuma/dzirkstelém/atklatas

liesmas/karstam virsmam. Nesmeket. Valkjiet

aizsargcimdus/aizsargapgérbu/aizsargbrilles/sejas masku.
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Reagentu glabasana un lietoSana

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-1VD) komplekts ir jauzglaba vertikali, istabas
temperatira (15-25°C). Uzglabajot $aja temperatiras diapazona, reagentu kasetnés (RC)
eso8as magnétiskas dalinas saglabajas aktivas.

Piezime. Uz QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) karbas ir noradits

komplekta deriguma termin$. Deriguma termin$ attiecas uz reagentu kasetni.

Nelietojiet QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplektu, ja ir beidzies ta
deriguma termins.

Komplekta komponenti

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplekts satur lietoSanai gatavu

Skidumu Proteinase K, ko var uzglabat istabas temperatdra (15-25°C).
Reagentu kasetnes (RC) nedrikst uzglabat temperattra, kas ir zemaka par 15°C.

Atvértas QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) reagentu kasetnes (RC) var
glabat istabas temperatira (15-25°C) Ilidz 4 nedélam, nodroSinot ekonomiski efektivu
reagentu lietoSanu un pielagojamaku paraugu apstradi. Ja reagentu kasetne (Reagent
Cartridge, RC) ir izmantota dalgji, nomainiet magnétiskas dalinas saturo3as iedobes vaku
un aizliméjiet reagenta kasetni (Reagent Cartridge, RC) ar atkartoti lietojamam blivlentém
taltt péc protokola beigSanas, lai nepielautu iztvaikoSanu.

Lai nepielautu reagenta iztvaiko$anu, reagenta kasetne (RC) var bat atvérta maksimali

15 stundas (ieklaujot izpildes laiku) pie maksimalas vides temperatiras 32°C. Nepareiza

komplekta komponentu uzglabasana var izraisit paatrinatu buferskidumu novecosanos.
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Partiju ar zemu paraugu skaitu (<24) apstrade palielina gan laiku, kura reagentu kasetne
(RC) ir bijusi atvérta, gan nepiecieSamo buferSkidumu tilpumu, tadéjadi iesp&éjami samazinot

kopéjo paraugu sagatavoSanas reizu skaitu, kas ir iespéjams, izmantojot vienu kasetni.

Nepaklaujiet reagenta kasetnes (RC) UV staru iedarbibai (pieméram, izmantojot to
dekontaminacijai), jo iedarbiba var paatrinat reagenta kasetnu (RC) un bufer§kidumu
noveco3anos.

Pievérsiet uzmanibu deriguma terminiem un uzglaba$anas nosacijumiem, kas noradtti uz

kastites un visu komponentu etiketém. Neizmantojiet nederigus vai nepareizi uzglabatus
komponentus.
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Paraugu savaksana un apstrade

IzdaliSanas procedura ir optimizéta izmanto$anai ar plazmu, kas ieglta no stobrinos
PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) savaktajam asinim. Informaciju par asins
savakSanu, o stobrinu apstradi un plazmas sagatavoSanu skatiet PAXgene Blood ccfDNA
Tube (CE-IVD) lietoSanas instrukcijas, kas atrodamas produktu lapu cilnés “Product
Resources” (Produktu resursi) un cilnés “Resources” (Resursi) timekla vietnés attiecigi
www.giagen.com un www.PreAnalytiX.com,.

Plazmas sagatavoSanu var veikt, izmantojot (A) standarta divkar$as centrifugéSanas
protokolu vai (B) apstradajot primaros stobrinus: apstradajot centrifugétus vienreiz
centrifugétus stobrinus PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) tieSi QIAsymphony SP
instrumenta.

A) Plazmas sagatavosana no asinim standarta protokoliem

1. Centrifugéjiet stobrinu PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 15 min istabas
temperatira (15-25 °C) pie 1600-3000 x g, (pirma centrifugéSana) un 10 min pie
1600-3000 x g (otra centrifugé$ana) izmantojot lldzsvarotu svarstigo kausu centrifligu.
Ja ir vélama bremzéSana, ieteicams izmantot vidéja [imena bremzéSanu, un tai jabat
apstiprinatai jasu konkrétajai darbpldsmai.

Piezime. Lai nodroSinatu, ka paraugi, kas pirms centrifugéSanas glabati ledusskapr,
uzrada labako veiktspéju, pirms apstrades stobrini ir jaatstaj istabas temperatara.

2. Pipetejiet plazmu 15 ml centrifigas stobrina ar konisku apakSu (nav ieklauts komplekta)
un ievérojiet piesardzibu, lai nesabojatu kodoloto Sinas frakciju.

3. Centrifugéjiet 15 ml centrifigas stobrinu ar konisku apakSu istabas temperatira
(15-25°C) 15 min pie 1600-3000 x g (pirma centrifugéSana) un 10 min pie
1600-3000 x g (otra centrifugéSana), izmantojot lidzsvarotu centrifigu.
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B)

Piezime. Neparsniedziet sekundaro stobrinu raZotdja maksimalo ieteicamo

centrifugé$anas atrumu.

Pipetéjiet nepiecieSamo plazmas tilpumu (sk. sadalu “Parauga tilpums” 20. Ipp.) 14 ml,
17 x 100 mm polistirola stobrind ar noapalotu apak3u un ievérojiet piesardzibu, lai
neizkustinatu atlikuSo asins Stnas granulu, ja tada ir.

Parnesiet stobrinu ar noapaloto apakSu un plazmas paraugu uz stobrinu glabataju un
ievietojiet to QIAsymphony SP instrumenta paraugu ievades nodalijuma.

Piezime. Lai maksimali iegltu ccfDNA, apstradajiet maksimalo pieejamo plazmas
tilpumu.

Piezime. Novérsiet putu veidoSanos plazmas paraugos vai uz tiem. Ja paraugos ir putas

vai gaisa burbuli, var tikt pipetéts nepareizs parauga tilpums.

Piezime. P&c asins panem8anas un centrifugéSanas pirms plazmas apstrades PAXgene
Blood ccfDNA Tubes (IVD) stabilizé ccfDNA (ccfDNA profils) plazma pie 2-8°C Idz
7 dienam. ligakai glabasanai ieteicams sasaldét alikvotas.

Piezime. Ja tiek izmantoti iepriek$ glabati plazmas paraugi (pieméram, glabati 2-8°C
temperatira vai sasaldéti -20 vai -70 °C/-80 °C temperatdra), pirms apstrades

sakSanas tie ir jalidzsvaro I1dz istabas temperatiras sasniegSanai (15-25 °C).

Plazmas sagatavosana no asinim primaro stobrinu apstradei QIAsymphony SP

instrumenta

Centrifugéjiet PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 15 mindtes istabas temperatara
(15-25 °C) ar atrumu 3 000 x g, izmantojot [Tdzsvarotu svarstigo kausu centrifligu. Ja ir
vélama bremzéSana, ieteicams izmantot vidéja limena bremzéSanu un tai jabat
apstiprinatai jisu konkrétajai darbplismai.

Piezime. Lai nodroSinatu, ka paraugi, kas pirms centrifugéSanas glabati ledusskapr,
uzrada labako veiktspéju, pirms apstrades stobrini ir jaatstaj istabas temperatara.
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2. Péc iznem3anas no centrifigas kausa kvantitativi nosakiet plazmas tilpumu katra stobrina,
izmantojot komplekta ieklauto PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(3. att.). Péc stobrina iznem8anas no centrifigas rika zilganzala bultina ir izlidzinata ar
plazmas/$lnu saskares vietu. Zilas Ilinijas norada, vai plazmas limenis ir pietiekams 2,4 vai
4,0 ml primaro stobrinu apstrades protokolam. Minimalais plazmas kolonnas augstums

2,3 cmir vajadzigs 2,4 ml protokolam un vismaz 3,4 cm augstums — 4,0 ml protokolam.

9 PreAnalytiX

A QIAGEN / BD Company

Nosakiet optimalo protokolu stobrinu
PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)
apstradei tieSi QlAsymphony SP
instrumenta

Ja tilpums ir virs &Ts lnijas, izmantojiet 4,0 Ml plazmas
protokolu

Ja tilpums ir virs §is ITnijas, izmantojiet 2,4 Ml plazmas
protokolu

Ja plazmas tilpums ir zem aukstak noraditas zilas Iinijas,
izmantojiet protokolu ar plazmas parnesi uz sekundaro
stobrinu

Izlidziniet bultinu ar plazmas/Stinu saskares vietu

Sinu frakcijas tilpums
katra parauga var
atskirties
3. attéls. Plazmas tilpuma noteikSana, izmantojot PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool

(paredzéts tikai ilustrativos noldkos; nedrukajiet to, jo faktiskais izmérs atSkiras — nav paredzéts lietoSanai ar
paraugiem).
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Piezime. Ja péc iznemSanas no centrifigas nenotika skaidra plazmas un Sdnu frakcijas
atdaliS8anas vai fazes nejausi sajaucas, centrifugé$ana ir jaatkarto.

3. Nonemiet Hemogard Closure Cap no stobriniem PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(CE-IVD), pirms ievietojat tos QlIAsymphony SP instrumenta tieSai ccfDNA ekstrakcijai.
Piezime. Nonemot stobrina aizdari un rikojoties ar valéjiem stobriniem, tas jadara
piesardzigi, lai samazinatu iesp&jamo parauga izSlakstiS8anas, ka art stobrinu un asinu
savstarpéjas kontamin&cijas risku.

4. Novietojiet pietiekamu plazmas daudzumu saturoSos atvértos stobrinus PAXgene Blood
ccfDNA Tubes (CE-IVD) stobrinu glabataja un ielieciet So stobrinu glabataju

QIAsymphony SP instrumenta paraugu ievades nodalijuma.

C) PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina apstradatas plazmas paraugu
sasaldésana un atkauséSana

1. SasaldéSanai parvietojiet plazmu piemérotos stobrinos (piem., krio mégenés), kas

ievietotas piemérota stativa.

2. Sasaldgjiet un uzglabajiet plazmu -20°C. Glabasanai temperatiira, kas zemaka par
—20°C vispirms sasaldéjiet plazmas paraugus pie —20°C uz vismaz 24 stundam, péc tam
parvietojiet tos =70 vai —80°C temperatara.

3. Atkauséjiet plazmu istabas temperatira (15-25°C).

Piezime. Neatkauséjiet zema temperatdra (piem., 4°C).

4. Ja paraugos ir redzami krioprecipitati, péc atkauséSanas centrifugéjiet stobrinu 30 s un
izmantojiet paraugu QIAsymphony SP instrumenta ccfDNA izoléSanas procedirai bez
papildu apstrades.

Piezime. Nav ieteicams centrifugét plazmu, lai nodalitu krioprecipitatus, jo tie var saturét

ccfDNA.

Piezime. Lai novérstu krioprecipitatu veidoSanos, plazmu 30 min var atkausét pie 30°C,

nevis istabas temperatara.
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Procedura

- —v

Parskats: Automatiska ccfDNA attiriS8ana QIAsymphony SP
instrumenta

QIlAsymphony SP instruments vienkarsi un érti veic automatisku paraugu sagatavoSanu.
Paraugi, reagenti, paligmateriali un eluati atrodas atseviski dazados nodalfjumos. Pirms
apstrades procesa vienkarsi ievietojiet paraugus, reagentus, kas piegadati 1pasas kasetnés,
un stativos ievietotus paligmaterialus attiecigaja nodalijuma. Saciet protokola izpildi un péc
apstrades iznemiet izdalitas ccfDNA no nodalfjuma “Eluate” (Eluats). LietoSanas instrukcijas
skatiet instrumenta komplektacija ieklautajas lietoSanas rokasgramatas.

Piezime. Papildu apkope instrumenta darbibas nodrosinasanai nav obligati nepiecieSama,

bet ir loti ieteicama, lai samazinatu kontaminacijas risku.

Parauga tilpums

Lai nodroSinatu, ka regularaja darbplisma ar iekartu tiek parnesti 2,4 ml (protokols
PAXcircDNA_2400) un 4,8 ml parauga (protokols PAXcircDNA_4800), ir nepiecieSams
tukSais tilpums, attiecigi 0,4 un 0,5 ml, un lidz ar to janodrosina vismaz 2,8 un 5,3 ml paraugu
ievades. Ja ir pieejami mazaki plazmas tilpumi neka 2,8 vai 5,3 ml, reZims Less Sample
(Mazaks parauga tilpums) ka integréta protokola funkcija lauj parnest plazmas tilpumu, kas
ir mazaks par noradito. Saja gadijuma instruments parnes mazak parauga un parnestais
tilpums tiek dokumentéts rezultatu faila. Turklat attiecigie paraugi tiek atziméti ka neskaidri
(klodas kods 140043, rezims Enable Less Sample (lesp&jot mazaku parauga tilpumu)). Lai
iespéjotu rezZimu Less Sample (Mazaks parauga tilpums), jaizmanto minimalie plazmas
ievades tilpumi 1,6 ml un 4,1 ml. Ja tiek izmantots mazaks paraugu tilpums, paraugi netiks
apstradati un tiks atziméti k& nederigi. Primara stobrina apstrades darbplismai tiek
nodroSinats atbilstoSs parauga tilpums, izmantojot komplekta ieklauto PAXgene Blood
ccfDNA Purification Protocol Selection Tool ka komplektu (aprakstits “Parauga materiala

sagatavoSana” 24. Ipp.).
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Reagentu kasetnu (RC) ievietoSana nodalijuma “Reagents and Consumables”
(Reagenti un izejmateriali)

Reagenti ccfDNA attiriSanai ir ievietoti inovativa reagentu kasetné (RC) (4. attéls). Katra
reagenta kasetnes (RC) iedobe satur noteiktu reagentu, pieméram, magnétiskas dalinas,
saistiSanas, skaloSanas vai eluéSanas buferSkidumu. Dal€ji izlietotas reagentu kasetnes
(Reagent Cartridge, RC) var aizvért, izmantojot blivienti, lai vélak tas varétu izmantot
atkartoti, tadejadi izvairoties no atkritumu rasanas parpalikuSu reagentu dé| izdaliS8anas
proceduras beigas.

4. attéls. QlAsymphony reagentu kasetne (RC). Reagentu kasetne (RC) satur visus protokola veik§anai
nepiecieSamos reagentus.

Pirms procediras sakSanas obligati parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir I1dz galam
resuspendétas. Pirms pirmas lietoSanas iznemiet magnétisko dalinu iedobi no reagentu
kasetnes (RC) ramja, energiski kratiet to vismaz 3 minates un ievietojiet to atpakal reagentu
kasetnes (RC) ramr.

Piezime. Magnétiskas dalinas var mainit krasu. Tas nekadi neietekmé veiktspg&ju.
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levietojiet reagentu kasetni (RC) reagentu kasetnes turétdja. Pirms pirmas reagentu

kasetnes (RC) lietoSanas uzlieciet reagentu kasetnei (RC) caurdurSanas vaku (4. attéls).

Piezime. CaurdurSanas vaks ir ass. Uzliekot to reagentu kasetnei (RC), ievérojiet
piesardzibu. Raugiet, lai caurdurSanas vaks tiek uzlikts reagenta kasetnei (RC) pareiza

virziena.

Kad magnétisko dalinu iedobes vaks ir nonemts, reagentu kasetne (RC) tiek ievietota

nodalljuma “Reagents and Consumables” (Readenti un izejmateriali).

Dalgji izlietotas reagentu kasetnes (RC) var uzglabat, Ildz tas atkal ir nepiecieS$amas

(skatTt “Reagentu glabasana un lietoSana” 14. Ipp.).

Piezime. NepiecieSams pievienot Proteinase K (skatit “Pirms darba sak$anas veicamas
darbibas” 26. Ipp.).

Piezime. Parbaudiet, vai reagentu kasetnes (RC), magnétisko dalinu iedobes un

Proteinase K pudeles nav savstarpéji sajauktas starp dazadam komplekta partijam.

Plastmasas izstradajumu ievietodana nodaltjjuma “Reagents and Consumables”
(Reagenti un izejmateriali)

Parauga sagataves kasetnes, 8-Rod Covers (abi iepriek$ ievietoti ierices bloku stativos) un
vienreizgjas lietoSanas filtru-uzgali (200 pl uzgali zilos stativos, 1500 pl uzgali melnos

stativos) ir ievietoti nodalljuma “Reagents and Consumables” (Reagenti un izejmateriali).

Piezime. Pirms ierices bloku ievietoSanas nodalijuma “Reagents and Consumables”

(Reagdenti un izejmateriali) parliecinieties, vai to vaki ir nonemti.

Piezime. Lai novérstu savstarp&ju kontaminaciju, uzgali ir aprikoti ar filtriem.
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Uzgalu stativa ligzdas, kas atrodas QIAsymphony SP instrumenta, var ievietot jebkura tipa
uzgalu stativus. QIAsymphony SP instruments identificés ievietoto uzgalu tipu inventara
skenéSanas laika.

Piezime. Pirms cita protokola izpildes atkartoti neaizpildiet uzgalu stativus vai paraugu
ierices blokus sagatavo$anas kasetném Sample Prep Cartridges vai 8-Rod Covers.
QIAsymphony SP instruments var izmantot dalgji izlietotus uzgalu stativus un ierices blokus.

Plastmasas izstradajumu pasatiSanas informaciju skatiet 38. Ipp.

“Waste” (Atkritumi) atvilktnes piekrauSana

Paraugu sagatavoSanas kasetnes Sample Prep Cartridges un 8-Rod Covers, ko izmanto
apstrades procesa laika, tiek parkartoti nodalijuma “Waste” (Atkritumi) tuk$ajos ierices
blokos. Raugiet, lai nodalijuma “Waste” (Atkritumi) bitu pietiekami daudz tukSu ierices bloku
plastmasas atkritumiem, kas rodas protokola izpildes laika.

Piezime. Pirms ierices bloku ievieto§anas nodalijuma “Waste” (Atkritumi) parbaudiet, vai to
vaki ir nonemti. Ja izlietoto paraugu sagatavoSanas kasetnu un 8-Rod Covers savakSanai

izmanto 8-Rod Covers blokus, parbaudiet, vai bloka starplika ir nonemta.

“Waste” (Atkritumi) atvilktnes priek§éja mala jabut piestiprinatam maisam, kas paredzéts

izlietotajiem filtru uzgaliem.

Piezime. Sistéma neparbauda uzgalu savakSanas maisa esamibu. Pirms sakt protokola
izpildi, parliecinieties, vai uzgalu savakSanas maiss ir pareizi piestiprinats. PlaSaku
informaciju skatiet instrumentam pievienotajas lietotaja rokasgramatas. IztukSojiet uzgalu

maisu péc tam, kad ir apstradati maksimali 96 paraugi, lai nepielautu uzgalu sastrégumu.
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Atkritumu konteiners savac Skidros atkritumus, kas raduSies izdaliSanas procediras laika.
Nodaltjumu “Waste” (Atkritumi) var aizvért tikai tad, kad atkritumu konteiners atrodas sava
vieta. Utilizéjiet Skidros atkritumus saskana ar vietgjiem droSibas un vides noteikumiem.
Pildtto atkritumu pudeli neievietojiet autoklava. Iztuksojiet atkritumu pudeli péc tam, kad ir
apstradati maksimali 96 paraugi.

Nodalijuma “Eluate” (Eluats) ievietoSana

levietojiet nepiecieSamo eluéSanas stativu nodalijuma “Eluate” (Eluats). Ta ka eluatu
ilgstoSa glabasana nodalijuma “Eluate” (Eluats) var radit to iztvaiko$anu, obligati jaizmanto
dzeséSanas pozicija. Izmantojiet “Elution slot 1” (Eluata 1. atvere) ar atbilstoSo dzeséSanas

adapteri.

Atlasritais eluésanas tilpums (ul)* Sakotnéjais elicijas tilpums (ul)*

60 75

*  Sis ir minimalais pieejamais eluata tilpums p&déja eluata stobrina QIAGEN EMT stativam (kat. Nr. 19588) un 1,5 ml
Sarstedt stobriniem ar skrdvéjamu vacinu (kat. Nr. 72.607). AtseviSskos gadijumos pédgjais eluata tilpums
atseviSkiem paraugiem var bt lidz 5 pl mazaks.

T Eluata bufer$kiduma sakotnéjais tilpums, kas nepiecieSams, lai parliecinatos, vai faktiskais eluata tilpums atbilst
atlasttajam tilpumam.

Inventara skenéSana

Pirms apstrades procesa instruments parbauda, vai rinda ievietotajai(-am) partijai(-am) ir
atbilstoSajos nodalijumos ir ieladéts pietiekami daudz paligmaterialu.

Parauga materiala sagatavo3ana

Skatit “Paraugu savakSana un apstrade” 16. Ipp.

ccfDNA uzglabasana

Péc parauga sagatavoSanas ccfDNA eludtus var uzglabat —20 vai —80°C. Sasaldétus
eluatus drikst atkausét ne vairak ka tris reizes. Jaunako informaciju par ccfDNA stabilitati

eluatos skatiet produkta lapa timekla vietné www.qgiagen.com vai www.PreAnalytiX.com.
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Protokola parskats

[y

. tabula. Protokola parskats

Paraugs PAXgene Parauga Parauga Eluata tilpums  QIAsymphony
Blood ccfDNA ievades tilpums, kas (ul) SP instrumenta
Tube (CE-IVD) tilpums tiek izmantots protokols
apstrade (tostarp ccfDNA
tukSais ekstrakcijai
tilpums) (ml) (ml)
2x PAXcircDNA
centrifugé$ana, 28 24 60 2400 B
Plazma, kas plazmas
ieglta no srvietod .
PAXgene Blood  gioprinu
ccfDNA Tube ’
(CE-IVD) 1x PAXcCircDNA
savaktajam centrifugé$ana, 2,4 60 PrimaryTube_
cilvéka tieSa apstr:éde Aaskana ar 2400
venozajam QIAsymphony - .
pilnasinim SP instrumenta atlases riku PAXcircDNA
4,0 60 PrimaryTube_
4000

Svariga informacija pirms darba sakSanas

Stradajot ar kimiskam vielam un biologiskiem paraugiem, vienmér valkajiet piemérotu
laboratorijas halatu, vienreiz&jas lietoSanas cimdus un aizsargbrilles. Lai iegttu stkaku

informaciju, skatiet attiecigas droSibas datu lapas (safety data sheet, SDS).

Obligati iepazistieties ar QIAsymphony SP instrumenta darbibas principiem. LietoSanas
instrukcijas skatiet instrumenta komplektacija ieklautajas lietoSanas rokasgramatas.
Pirms procediras sak3anas izlasiet nodalu “Procediras principi”.

Obligati iepazistieties ar protokola lapu un laboratorijas aprikojuma sarakstu (atrodami
produkta lapas cilné “Product Resources” (Produktu resursi), timekla vietné
www.giagen.com).

Reagentu kasetni (RC) nav ieteicams energiski kratit, pretéja gadijuma var veidoties

putas, kas var radtt noteikS8anas problémas Skidruma limenT.
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® Asinis jasavac PAXgene Blood ccfDNA Tubes stobrinos (CE-IVD; PreAnalytiX,
kat. Nr. 768165). Instrukcijas par asins savaks$anu, apstradi un plazmas apstradi skatiet
lietoSanas instrukcijas, kas atrodamas produkta lapas cilné “Product Resources”
(Produkta resursi) un cilné “Resources” (Resursi), timekla vietné www.qgiagen.com vai
www.PreAnalytiX.com,.

Pirms darba sakSanas veicamas darbibas

® Pirms proceduras sakSanas obligati parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir Iidz galam
resuspendétas. Pirms izmanto$anas pirmo reizi energiski kratiet tvertni, kas satur
magnétiskas dalinas vismaz 3 min.

e Parbaudiet, vai caurdurSanas vaks ir novietots uz reagentu kasetnes (Reagent Cartridge,
RC) un ka magnétisko dalinu tvertnes vaks ir nonemts vai, ja tiek izmantota dalgji izlietota
reagentu kasetne (Reagent Cartridge, RC), parbaudiet, vai atkartoti lietojamas blivientes
ir nonemtas.

e Skidums Proteinase K nav ieklauts reagentu kasetné (RC), un tas ir janodrosina
lietotajam (paraugu nodalijums, A atvere, 1. un/vai 2. pozicija). Parbaudiet, vai ir ieejams
pareizs Skiduma Proteinase K tilpums.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) satur lietoSanai gatavu Skidumu
Proteinase K. Proteinase K var glabat istabas temperatira (15-25 °C). ligakai glabasanai
ieteicams glabat enzimu flakonus ar Proteinase K 2—8 °C temperatara.

Parauga numurs PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pl 2860 pl

24 3740 pl 6380 pl

48 6380 pl 11 660 pl

96 11 660 pIf 23 320 pl*

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

Ja nepiecieSams vairak neka 11 660 pl, izmantojiet otru stobrinu (Corning, kat. Nr. 352051). Otrajam stobrinam
nepiecieSams papildu 1100 pl tuksa tilpuma.
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Piezime. Stobrini, kas satur Proteinase K, tiek ievietoti stobrinu glabataja. Stobrinu glabatajs,
kas satur stobrinus ar Proteinase K, jaievieto nodalijjuma “Sample” (Paraugs) A atveres 1. un
2. pozicija. leteicams Proteinase K izmantot 14 ml, 17 x 100 mm polistirola stobrinus ar
noapalotu apaksu (Corning, kat. Nr. 352051).

® Ja paraugi ir kodéti ar svitrkodu, novietojiet paraugus stobrinu turétaja ta, lai svitrkodi ir
vérsti pret svitrkodu lasttaju QIAsymphony SP instrumenta kreisaja pusé.

® Laiieg0tu informaciju par paraugu stobriniem un minimalo parauga tilpumu salidzinot ar
protokolu, skatiet attiecigo laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejams

izstradajumu lapas cilné “Product Resources” (Produktu resursi) vietné
www.giagen.com.
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Protokols: Automatiska ccfDNA izdaliSana uz QlAsymphony SP
instrumenta

Lai iegltu detalizétu informaciju par katru protokolu, tostarp tilpumu un stobriniem, skatiet
protokola lapu un laboratorijas aprikojuma sarakstu, kas ir pieejamas izstradajumu lapas
cilné “Product Resources” (Produktu resursi) timekla vietné www.giagen.com. Informaciju
par parauga materidlu (plazma, kas iegita no PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)
stobrind savaktam cilvéka venozajam pilnasinim) skatiet 8is rokasgramatas nodalas
“Paraugu savakSana un apstrade” un “Parauga materiala sagatavoSana”, ka arT stobrina
lietoSanas instrukcijas, kas atrodamas produkta lapas cilné “Product Resources” (Produktu
resursi) un cilné “Resources” (Resursi) timekla vietné www.giagen.com vai

www.PreAnalytiX.com,.

1. Aizveriet visus nodalijumus un vaku.

2. lesledziet (ON) QlAsymphony SP instrumentu un nogaidiet, l1dz tiek paradits ekrans

Sample Preparation (Paraugu sagatavo$ana) un ir pabeigta inicializacijas proceddra.
3. lesléegSanas/izslegSanas slédzis atrodas QIAsymphony SP instrumenta apaks$éja
kreisaja stirT.
4. Piesakieties instrumenta.
levietojiet nepiecieSamo eluéSanas stativu nodaltfjuma “Eluate” (Eluats).

Nodaltjuma “Elution slot 4” (Eluata 4. atvere) nedrikst ievietot 96 iedalu plaksni.
Izmantojiet tikai nodalijumu “Elution slot 1” (Eluata 1. atvere) ar atbilstoSo dzeséSanas
adapteri.

Izmantojot 96 iedalu plaksni, parliecinieties, vai plaksne ir novietota pareiza virziena, jo
nepareizs novietojums var izraisit paraugu sajauk$anos pakartotaja analize.

Izmantojot Elution Microtubes CL stativu, nonemiet pamatni, pagriezot stativu, Iidz

pamatne atdalas.
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5. Parbaudiet, vai nodalijums “Waste” (Atkritumi) ir pareizi sagatavots un veiciet nodalljuma
“Waste” (Atkritumi) inventara skenésanu, ieklaujot uzgalu tekni, uzgalu novietoSanas
staciju, tukSo Skidro atkritumu konteineru un tukSos ierices blokus. Ja nepiecieSams,

nomainiet uzgalu savakSanas maisu.

6. levietojiet vajadzigo reagentu kasetni(-es) (RC) un izejmaterialus nodalljuma “Reagents

and Consumables” (Reagenti un izejmateriali).

7. Veiciet inventara skenésanu nodalijuma “Reagents and Consumables” (Readenti un
izejmateriali).

8. levietojiet paraugus attiecigaja paraugu turétaja un ievietojiet tos nodalljuma “Sample”
(Paraugs).
Piezime. Papildus parastajai apstradei, ieskaitot plazmas parnesi uz piemérotu parauga
nesé&ju (14 ml Falcon® polistirola stobring ar noapalotu apaksu, 17 x 100 mm), PAXgene
Blood ccfDNA Tube primara stobrina apstrades darbplisma nodroSina ccfDNA
ekstrakciju tieS§i no PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrina (10 ml PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CE-IVD), 16 x 100 mm). Plasaku informaciju par promara stobrina
apstradi skatiet protokola lapa, laboratorijas aprikojuma saraksta un stobrina lietoSana
sinstrukcijas, kuras atrodamas produkta lapas cilné “Product Resources” (Produktu
resursi) un cilné “Resources” (Resursi) timekla vietné www.giagen.com vai

www.PreAnalytiX.com,.

9. lzmantojot skarienekranu, ievadiet nepiecieSamo informaciju par katru apstradajamo

paraugu partiju un Skidumu Proteinase K.
levadiet §adu informaciju:

O parauga informacija (atkariba no lietotajiem paraugu stativiem atlasiet BD #352051
FalconPP 17 x 100 vai BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)

O izpildamais protokols (Assay Control Set (Testu kontrolmaterialu komplekts));

O eluésanas tilpums un izvades pozicija.

Kad informacija par partiju ir ievadita, statuss LOADED (levietots) tiek mainits ar

QUEUED (levietos rinda). Kad viena partija ir ievietota rinda, tiek paradita poga Run

(Izpilde).
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10.

11.
12.

13.

14.

15.

30

levietojiet Proteinase K attiecigajd paraugu neséja 1. un 2. pozicija un ievietojiet to
nodalijuma “Sample” (Paraugs) A atveré.

Defingjiet Proteinase K, nospieZot pogu IC.

Lai saktu izdaliSanas procediru, nospiediet pogu Run (Izpilde).

Visi apstrades posmi ir pilntba automatizéti. Protokola izpildes beigas partijas statuss
RUNNING (Notiek izpilde) tiek mainits uz COMPLETED (Pabeigts).

Iznemiet eluéSanas stativu, kas satur izdalito ccfDNA, no nodalijuma “Eluate” (Eluats).
Apstipriniet eluata stativa iznem3Sanu QIAsymphony SP instrumenta programmatara.

ccfDNA ir gatavs izmantoSanai, vai to var uzglabat —20°C vai —80°C temperatara Iidz
6 ménesiem.

QIAGEN iesaka nonemt eluata plaksni no nodalljums “Eluate” (Eluats) talt péc
apstrades procesa pabeigSanas. Atkariba no temperatiras un mitruma limena péc
apstrades procesa pabeigSanas uz QlAsymphony SP instrumenta atstatajam eluéSanas
plaksném var veidoties kondensats vai var rasties to iztvaikoSana.

Piezime. 1zmantojot QlIAsymphony SP instrumenta dzeséSanas funkciju, ir iesp&jamas
izpildes nakts laika.

Parasti magnétiskas dalinas netiek parnestas eluéSanas $Skidrumos. Ja parnese
nenotiek, eluéSanas Skidrumos esoSas magnétiskas dalinas neietekmé vairumu
pakartoto proceddru.

Ja pirms pakartoto proceddru veikS8anas magnétiskas dalinas ir jaatdala, stobrini vai
plaksnes, kas satur eluéSanas Skidrumus, vispirms ir jaievieto piemérotd magnéta un
eluéSanas Skidrumi japarnes tira stobrina (skatit “Pielikums. ccfDNA kvantificéSana”).
Rezultatu faili tiek generéti katrai eluésanas platei.

Jareagenta kasetne (Reagent Cartridge, RC) ir izmantota tikai dalgji, tiklidz tiek pabeigta

protokola izpilde, aizliméjiet to ar komplektacija ieklautajam atkartoti lietojamam

blivlentém, lai novérstu iztvaikosanu.

Piezime. Lai iegitu stkaku informaciju par daléji izmantoto reagentu kasetnu (RC)

uzglabasanu, skatiet “Reagentu glabasana un lietoSana”.
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16. Izmetiet izlietotos paraugu stobrinus un atkritumus atbilstodi vietgjiem droSibas

noteikumiem.
DroSibas informaciju skatit sadala “Bridingjumi un piesardzibas pasakumi”.
17. Veiciet QlIAsymphony SP instrumenta tiriSanu.
leverojiet lietotaja rokasgramata sniegtos noradijumus par apkopi. Regulari notiriet
uzgalu aizsargus, lai samazinatu savstarp&jas kontaminacijas risku.

18. Aizveriet instrumenta nodalijumus un izslédziet (OFF) QIAsymphony SP instrumentu.

Kvalitates kontrole

AtbilstoSi 1SO prasibam sertificétajai QIAGEN Kvalitates vadibas sistémai katra
QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplektu partija ir parbaudita,

salidzinot ar iepriek$ noteiktiem parametriem, lai nodroSinatu nemainigu produkta kvalitati.
lerobezojumi

Sistémas veiktspéja ir veidota, izmantojot veiktsp&jas novertéjuma izpéti, izdalot ccfDNA no
plazmas, kas iegata no stobrinos PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) savaktajam

cilvéka venozajam pilnasinim.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplekta veiktspéjas raksturojums ir
veidots, izmantojot 18S ribosomu un DYS14 Y hromosomu ccfDNA fragmentus plazma.

Lietotaja pienakums ir parbaudrt sisttmas veiktspgju attieciba uz visam laboratorija

izmantotajam procediram, kas nav ietvertas QIAGEN un PreAnalytiX darbibas novértéjuma

pétljumos.
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Lai samazinatu negativas ietekmes uz diagnostikas rezultatiem risku, pakartotiem
lietojumiem ir jaizmanto atbilsto$i kontrolmateriali. Visi iegitie diagnostikas rezultati
jainterpreté kopa ar citiem kliniskdm vai laboratoriskam atradném.

32 QIlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 05/2021



Noradijumi par problému novérsanu

Sie noradijumi par problému novér$anu var palidzét atrisinat radu$as problémas. Lai skatrtu

kontaktinformaciju un biezak uzdoto jautajumu sarakstu, apmeklgjiet attiecigo produkta lapu

timekla vietné www.PreAnalytiX.com vai www.giagen.com.

Komentari un ieteikumi

Visparéja apstrade

a)  Skarienekrana ir paradits klidas
zinojums

b)  Dazads eluata tilpums péc izpildém
nakts laika

Ja protokola izpildes laika tiek paradits klidas zinojums, skatiet
instrumenta komplektacija ieklautas lietotaja rokasgramatas.

Lai optimizétu efektivitati QI Asymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
(CE-IVD) komplekts atbalsta paraugu apstradi nakts laika,
atdzeséjot eluatus QIAsymphony SP instrumenta. ligos dzeséSanas
periodos eluata tilpums var maintties atkariba no temperattras un
mitruma laboratorija. Pieméram, ja izvélétais tilpums bija 60 ul pie
15-25°C temperatdras un 30-60% mitruma, tilpums péc 12 stundu
glabasanas instrumenta var bat diapazona 50-85 pl.

Krioprecipitati péc plazmas paraugu atkausésanas

a)  Krioprecipitatu veido$anas plazma

b)  Zems ccfDNA ieguvums no plazmas
péc krioprecipitatu atdali$anas

Lai noveérstu krioprecipitatu veidoSanos, plazmu 30 mindtes var
atkausét pie 30°C, nevis istabas temperattra. Neatkauséjiet zema
temperatara (piem., 4°C). Péc atkauséSanas centrifugéjiet stobrinu
30 sekundes

Neveiciet plazmas centrifugésanu, lai atdalitu krioprecipitatus, jo tie
var saturét ccfDNA.

Nepietiekams plazmas tilpums no PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) stobriniem

a) PAXgene Blood ccfDNA Tube
(CE-IVD) stobrina ir savakts mazak
neka 10 ml asinu

b)  Liels $dnu tilpums

c) Zems plazmas ieguvums péc
centrifugéSanas

Stobrina PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) ir savakts mazak
neka 10 ml asinu Skatiet PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrinu
lietoSanas instrukcijas.

Augsts Sinu (hematokrits) tilpums cilvéka pilnasinis (piem., vairak
par 51% virieSiem un vairak par 47% sievietém) var izraisit
samazinatu plazmas tilpumu.

llgaks asins uzglabasanas un transporté$anas laiks vai citadi
centrifugéSanas apstakli, neka noradits, var ietekmét plazmas
iegdsanu.
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Komentari un ieteikumi

Nogulsnes atvértas QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplekta reagentu kasetnes (RC)

iedobé
a)  BuferSkiduma iztvaiko$ana

b)  Reagentu kasetnes (RC)
uzglabasana

Nepietiekams ccfDNA iegutais daudzums

a)  Magnétiskas dalinas netika pilniba
resuspendétas

b)  Pipetes gala nosprosto$anas
neskistoSa materiala dé|

c) Parauga materials satur zemu
ccfDNA koncentraciju

d)  Nepilniga reagentu kasetnes (RC)
aizvérSana

Parmeériga iztvaiko$ana var izraisit sals koncentracijas
palielinaSanos buferskidumos. Izmetiet reagentu kasetni (RC).
Ja netiek lietots izdali$anai, gadajiet, lai dalgji izlietotas reagentu
kasetnes (Reagent Cartridge, RC) buferSkiduma iedobes tiktu
aizvértas ar atkartoti lietojamam blvlentém.

Glabajot reagentu kasetni (RC) temperattra, kas zemaka par 15°C,
var veidoties nogulsnes.

Pirms procediiras sakSanas parbaudiet, vai magnétiskas dalinas ir
[Tdz galam resuspendétas. Pirms lietoSanas kratiet vismaz

3 mindtes. Nepilniga resuspendé$ana var izraistt pipetéSanas
kladas.

Pirms QlIAsymphony SP instrumenta izdaliS8anas procediras
sakSanas no parauga nav atdalits neSkisto$s materials.

cfDNA koncentracijas mérijums var bt apgratinats atkariba no
izmantotas kvantifikacijas metodes zema ccfDNA daudzuma
plazmas paraugos dé|.

ccfDNA koncentracijas elué$anas $kidrumos parbaudei ieteicams
izmantot jutigu qPCR.

Apmaina ar apkart&jo gaisu var izraisit bufer§kidumu stabilitates
samazinasanos, kas savukart var samazinat tadas ccfDNA
ekstrahésanas efektivitati, kura tiek lietota dal&ji izmantota reagentu
kasetne (RC). Ripigi aizveriet daléji izlietotas reagentu kasetnes
(Reagent Cartridge, RC) buferSkiduma tvertnes ar atkartoti
lietojamam blivlentém, ja tas netiek izmantotas izdali$anas
proceddira.

Zema ccfDNA veiktspéja pakartotajas procediras

a) Eluats, kas koncentréts, izmantojot
vakuuma centrifugé$anu

b)  LodiSu parnese

Neveikta/nepilniga parauga parnese

a)  Standarta protokoliem tiek ieladéts
nepareizs parauga apjoms

b)  Burbuli un/vai putas parauga stobrina

Neveiciet eluata koncentréSanu, izmantojot vakuuma centrifugé$anu
(piem., SpeedVac® vai lidziga instrumenta). Tas var izraisit
noardisanos augstas temperatiras un koncentrétu eluata salu dé|,
kas var traucét pakartotiem lietojumiem.

Parasti magnétiskas dalinas netiek parnestas eluéSanas Skidrumos.
Ja parnese nenotiek, eluéSanas Skidrumos eso$as magnétiskas
dalinas neietekmé vairumu pakartoto procediru. Ja specifiskam
pakartotam analizém ir nepiecieSamas |oti liels eluatu daudzums,
eluatus var izgriezt un parnest uz tiru stobrinu.

Ja tiek ievietots mazaks parauga tilpums, pastav paaugstinats
neskaidras parauga atziméSanas vai neveiktas parauga parneses
risks (nederiga atzimésana).

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

Burbuli vai putas parauga un/vai paraugu ievades stobrina var radit
nepareizu Skidruma lTmena noteik8anu un péc tam nepilnigu
parauga parnesi. lzvadiet burbulus no parauga stobrina.
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Simboli

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

Satur pietiekami daudz reagentu <N> testiem Norada kopgjo
IVD testu skaitu, ko var paveikt ar IVD.
<N>
g Izlietot lTdz
IVD In vitro diagnostikas medicinas ierice

CE markéjums. Sis produkts atbilst Eiropas Regulas

N
m

2017/746 prasibam attieciba uz in vitro diagnostikas

medicinas iericém.

Kataloga numurs

Partijas numurs

Materidla numurs (pieméram, komponenta mark&jums)

SEHER

Komponenti (pieméram, ieklauto komponentu saraksts)

0
(]
Z
=]

Saturs (ieklautie komponenti)
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Skaits (pieméram, flakoni, pudeles)

GTIN Globalais tirdzniecibas identifikacijas numurs (GTIN)

R attiecas uz lietoSanas instrukciju (rokasgramatas) versiju, n

norada versijas numuru

Temperatiras ierobezojums

Razotajs

Skatit lietoSanas noradijumus

Uzmanibu!

Proteinase K

ledalas numurs (pieméram, RC iedala)

I
>
3

Reagentu kasetne

Sodium azide

IEEE%EL"??IE

Natrija azids

36 QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) komplekta lietoSanas instrukcijas (rokasgramata) 05/2021



Pielikums. ccfDNA kvantificeSana

Ja ccfDNA koncentracija parauga materidlos ir loti zema, nav ieteicams veikt DNS
mérijumus ar spektrofotometru. Lai noteiktu ccfDNA koncentraciju, izmantojiet jutigu un

precizu fluorescences kvantifikacijas vai real-time PCR analizi.

Ja magnétiskas dalinas nav atdalitas, stobrinu, kas satur DNS, apstradajiet piemérota
magnétiskaja separatorad (piem., QIAGEN 12-Tube Magnet, kat. Nr. 36912), Idz

magnétiskas dalinas ir atdalitas.

Ja DNS ir mikroplasu veida, mikroplati apstradajiet piemérota magnétiskaja separatora
(piem., QIAGEN 96-Well Magnet Type A, kat. Nr. 36915), ITdz magnétiskas dalinas ir
atdalitas. Ja piemérots magnétiskais separators nav pieejams, centrifugéjiet stobrinu, kas
satur DNS, mikrocentrifiiga 1 mindti pilna atruma, lai granulétu visas atlikusas magnétiskas
dalinas.
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Informacija par pasttiSanu

Produkts Saturs Kat. Nr.
PreAnalytiX
QlAsymphony PAXgene Blood  leklautas 2 reagentu kasetnes (RC) 768566
ccfDNA Kit (CE-IVD) (192) un Proteinase K stobrini un piederumi
PAXgene Blood ccfDNA Tubes 100 stobrini: 16 x 100 mm, 1,5 ml 768165
(CE-IVD) (100) piedeva, 10 ml asins nem8anas
tilpums
QIAGEN
QIAsymphony SP instrument QIAsymphony parauga 9001297
sagatavoSanas modulis, 1 gada
garantija dalam un darbam
Saistitie QIAGEN produkti
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml pudele 19133
Reagent Cartridge Holder (2) RC turétjs lietoSanai ar 997008
QIAsymphony SP instrumentu
Cooling Adapter, 2 ml, v2, DzeséSanas adapteris 2 ml 9020674
Qsym stobriniem ar skravéjamu vaku.
LietoSanai QIAsymphony SP
instrumenta nodalljuma “Eluate”
(Eluats)
Cooling Adapter, EMT, v2, DzeséSanas adapteris EMT stativiem. 9020730

Qsym

LietoSanai QIAsymphony SP
instrumenta nodalijuma
“Eluate” (Eluats)
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Produkts Saturs Kat. Nr.
Cooling Adapter, Snap-Cap DzeséSanas adapteris 1,5 ml 9020731
Microtube QIAsymphony, Eppendorf® LoBind Snap Cap
Qsym Safe-Lock stobriniem. LietoSanai

QIAsymphony SP instrumenta
nodalijuma “Eluate” (Eluats)
Sample Prep Cartridges, 8-well 8 iedalu parauga sagatavoSanas 997002
(336) kasetnes izmantoSanai ar
QIAsymphony SP instrumentu
8-Rod Covers (144) 8 stiena parsegu izmantoSanai ar 997004
QIAsymphony SP instrumentu
Filter-Tips, 200 ul (1024) Vienreizéjas lietoSanas filtra uzgali, 990332
stativos; (8 x 128). LietoSanai ar
QIAcube® un QIAsymphony SP/AS
instrumentu
Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP Vienreizéjas lietoSanas filtra uzgali, 997024
(1024) stativos; (8 x 128). LietoSanai ar
QIAsymphony SP/AS instrumentu
Tip Disposal Bags (15) Uzgalu atkritumu maisi izmantoSanai 9013395
ar QIAsymphony SP instrumentu
12-Tube Magnet Magnéts magnétisko dalinu 36912
atdaliSanai 12 x 1,5 ml vai 2 ml
stobrinos
96-Well Magnet Type A Magnéts magnétisko dalinu 36915
atdaliSanai 96 iedalu plates iedalas,
2 x 96-Well Microplates FB
Reuse Seal Set (20) Reuse Seal Set komplekti daléji 997006
izlietotu QIAsymphony reagentu
kasetnu (Reagent Cartridge, RC)
aizvérsanai
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Produkts Saturs Kat. Nr.
Elution Microtubes CL Nesterili polipropiléna stobrini 19588
(24 x 96) (maksimalais tilpums 0,85 ml,

glabasanas tilpums mazaks neka
0,7 ml, eluésanas tilpums 0,4 ml);
2304 gab. stativos pa 96, ieskaitot
uzgalu strémelites
Caps for Elution Microtubes EluéSanas mikrostobrinu vacini 19591
(50 x 8) (50 x 8)
14 ml Falcon Tube Polistirola stobring ar noapalotu Corning,
apaksu 17 x 100 mm, kas tiek 352051

izmantots ka parauga neséjs
QIAsymphony SP instrumenta

Jaunako informaciju par licencéSanu un precu juridiskas atrunas skatiet attiecigd QIAGEN

komplekta rokasgramata vai lietotaja rokasgramata. QIAGEN komplektu rokasgramatas un

lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné www.PreAnalytiX.com and www.giagen.com

vai tas var sanemt, sazinoties ar QIAGEN tehniska atbalsta centriem vai vietéjo izplatitaju.

Dokumenta parskatiSanas vésture

Versija

Apraksts

R1, 2021. gada maijs

Sakotnéjais izdevums
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