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VSeobecné informéacie

Na diagnostické pouzitie in-vitro.

Suprava QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) na pouzitie s pristrojom
QlAsymphony SP je urena na automatizovanu izolaciu a purifikaciu cirkulujucej bezbunkovej
DNA (ccfDNA) z plazmy vytvorenej z neupravenej vendznej fudskej krvi odobratej do skumavky
PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD).

Postup purifikacie je optimalizovany na pouzitie s plazmou vytvorenou z neupravenej venoznej
ludskej krvi odobratej do skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD). Pokyny a postup
odberu krvi najdete v navode na pouzitie pre skimavku PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)
na domovskej stranke produktu (www.PreAnalytiX.com).

Na automatizovanu izolaciu ccfDNA z plazmy vytvorenej z neupravenej vendznej fudskej krvi
odobratej do skimaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) boli vypracované Styri rézne
protokoly. V Standardnych verziach je mozné vybrat si vstupné objemy plazmy 2,4 alebo 4,8 ml.
Protokoly pre manipulaciu s primarnymi skimavkami navySe umoznuju priame umiestnenie
skamaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) do pristroja QIAsymphony SP. Protokoly pre
manipuléciu s primarnymi skimavkami su k dispozicii pre vstupné objemy vzoriek 2,4 alebo 4,0
ml plazmy (pozrite si tabulky na nasledujucich stranach).

Kazdy objem plazmy pouZity na extrakciu ccfDNA vyZaduje prisludny vstupny objem vzorky
vratane prazdneho objemu a protokolového skriptu tak, ako je zhrnuté v Tabulke 1.

Tabulka 1. VSeobecné informécie tykajlce sa pouzitia sipravy QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)

Materidl Ludska plazma vytvorena z neupravenej vendznej fudskej krvi odobratej do skumaviek PAXgene
vzorky Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)
Saprava Suprava QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD), 192, kat. ¢. 768566
Verzia Verzia 5.0 alebo vysSia
softvéru
Protokoly Protokolova Vstupny objem Objem vzorky (Assay Control_) Nazov protokolu
linia vzorky (vratane pouzity na
préazdneho extrakciu
objemu) (ml) ccfDNA (ml)
Standard 2,8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
5,3 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Manipulacia s podla zvoleného 2,4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
primarnymi nastroja 4,0 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000
skimavkami

Priprava plazmy sa méze vykonat pouzitim (A) Standardného protokolu s dvojitym odstredenim
alebo (B) prostrednictvom manipuldcie s primarnymi skumavkami: priame spracovanie
jednorazovych skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) s jednym odstredenim v
pristroji QIAsymphony SP.
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A) Priprava plazmy z krvi pre Standardné protokoly

Odstredujte skimavku PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) pri izbovej teplote

(15 - 25 °C) v trvani 15 min(t pri rychlosti 1600 — 3000 x g pouzitim odstredivky s
vyvazenymi vykyvnymi komorami. Ak sa uprednostfiuje brzdenie, odporu¢ame pouzivat
strednu uroven brzdenia, ktora by mala byt schvalena pre vas konkrétny pracovny postup.
Poznamka: Na dosiahnutie ¢o najlepSej vykonnosti pre vzorky ulozené v chladnicke pred
odstredovanim nechajte skimavky pred spracovanim zohriat na izbovu teplotu.

Pipetujte plazmu do skimavky na odstredovanie s kuzefovym dnom s objemom 15 ml (nie
je sucastou dodavky), pricom davajte pozor, aby ste nenarusili nao¢kovanu bunkovu frakciu.

Odstredujte skimavku s kuzelovym dnom s objemom 15 ml 10 minut pri izbovej teplote
(15 - 25 °C) pri rychlosti 1600 — 3000 x g pouzitim vyvazenej odstredivky.

Poznamka: Neprekracujte maximalnu rychlost odstredovania odporu¢anu vyrobcom
sekundarnych skimaviek.

Pipetujte pozadovany objem plazmy (pozrite si ¢ast ,Objem vzorky“ na strane 5) do
polystyrénovej skimavky s okrdhlym dnom s objemom 14 ml, 17 x 100 mm, pri¢om davajte
pozor, aby ste nenarusili zvySkovu peletu krvnych buniek, ak je pritomna.

Preneste skimavku s okrahlym dnom s plazmovou vzorkou do nosi¢a na skimavky a vlozte
nosi¢ na skumavky do vstupnej zasuvky na vzorky pristroja QlAsymphony SP.

Poznamka: Na dosiahnutie maximalneho vytazku ccfDNA spracujte maximalny dostupny
objem plazmy.

Poznamka: Zabrarite tvorbe peny v plazmovych vzorkach alebo na nich. Pena alebo
vzduchové bublinky na vzorkach méze spbsobit’ pipetovanie nespravneho objemu vzorky.
Poznamka: Po odbere krvi a odstredeni sa moze plazma skladovat pri teplote 2 — 8 °C
maximalne 7 dni. Pri dlhSom skladovani odpori€ame zmrazenie alikvotnych dielov.
Poznamka: Pri pouziti predtym uskladnenych plazmovych vzoriek (uloZenych napriklad pri
teplote 2 — 8 °C alebo zmrazenych pri teplote —20 alebo -70 °C/-80 °C) by sa tieto vzorky
mali pred spustenim cyklu homogenizovat' na izbovu teplotu (15 — 25 °C).

B) Priprava plazmy z krvi pre manipulaciu s primarnymi skimavkami v pristroji

1.

QIAsymphony SP

Odstredujte skimavku PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) pri izbovej teplote

(15 — 25 °C) v trvani 15 min(t pri rychlosti 3000 x g pouZzitim odstredivky s vyvazenymi
vykyvnymi komorami. Ak sa uprednostriuje brzdenie, odporu¢ame pouzivat strednu uroven
brzdenia, ktora by mala byt schvalena pre vas konkrétny pracovny postup.

Poznamka: Na dosiahnutie o najlepSej vykonnosti pre vzorky uloZené v chladnicke pred
odstredovanim nechajte skiumavky pred spracovanim zohriat na izbovu teplotu.
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2. Kvantifikujte objem plazmy v kazdej skimavke po vybrati z komory odstredivky pomocou
nastroja na vyber purifikacného protokolu PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool, ktory je k dispozicii ako sucast supravy (Obrazok 1). Po vybrati skiimavky z
odstredivky je Sipka na nastroji zarovnana s rozhranim plazmy/bunky. Modré ¢iary udavaju,
¢i je uroven plazmy dostatocna pre protokol manipulécie s primarnymi skimavkami s
objemom 2,4 alebo 4,0 ml. Minimalna vy$ka stipca plazmy 2,3 cm je potrebna pre protokol
2,4 ml a minimélna vyska 3,4 cm je potrebna pre protokol 4,0 ml.

= .
¢ PreAnalytiX
A QIAGEN / BD Company

Stanovte optimalny protokol pre
spracovanie skimaviek PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CE-IVD) priamo v pristroji

QIAsymphony SP

Ak je troveri nad touto &iarou, pouzite protokol pre 4,0 ml
plazmy

Ak je Uroveii nad touto Giarou, pouzite protokol pre 2,4 ml
plazmy

Ak je objem plazmy pod modrou €iarou vySSie, pouzite
protokol s prenosom plazmy do sekundarnej skimavky

Zarovnajte Sipku s rozhranim plazmy/bunky

Objem bunkovej frakcie sa
medzi vzorkami liSi

Obréazok 1. Stanovenie objemu plazmy pomocou nastroja na vyber purifikaéného protokolu PAXgene Blood
ccfDNA Purification Protocol Selection Tool (tento slizi len na ilustraéné ucely, netlacte, pretoze skuto¢na velkost’
sa liSi — neslzi na pouzitie so vzorkami).

Poznamka: Ak nedéjde k jasnému oddeleniu plazmy a bunkovej frakcie alebo sa fazy
neumyselne pomiesali pri vyberani z odstredivky, je potrebné zopakovat odstredovanie.
3. Odstrante uzaver Hemogard zo skumaviek PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) pred
umiestnenim do pristroja QIAsymphony SP na priamu extrakciu ccfDNA.
4. Umiestnite otvorené skimavky PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD), ktoré obsahuju
dostato¢né mnozstvo plazmy, do nosi¢a na skumavky a vlozte nosi¢ na skiumavky do
vstupnej zasuvky na vzorky pristroja QIAsymphony SP.
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Objem vzorky

Na zaistenie toho, Ze pri beZnom pracovnom postupe sa 2,4 ml (protokol PAXcircDNA_2400) a
4,8 ml vzorky (protokol PAXcircDNA_4800) prenesie do pristroja, sa vyZzaduje prazdny objem
0,4 resp. 0,5 ml, o znamena Ze musi byt k dispozicii minimalny vstupny objem vzorky 2,8 a
5,3 ml. Ak su k dispozicii nizSie objemy vzorky nez 2,8 alebo 5,3 ml, umoznuje rezim Less
Sample mode (Rezim pre menSie vzorky) ako integrovana sucast funkcie protokolu prenos
nizSich objemov vzorky, ako je uvedené. V takomto pripade sa menej vzorky prenesie pomocou
pristroja a preneseny objem sa zdokumentuje do vysledného suboru. PrisluSné vzorky sa
navySe oznacia ako nejasné (chybovy kod 140043, Enable Less Sample mode (Aktivovat
rezim pre mensie vzorky)). Minimalne vstupné objemy plazmovych vzoriek na aktivaciu rezimu
Less Sample mode (Rezim pre mensSie vzorky) su 1,6 ml (protokol PAXcircDNA 2400) a 4,1 ml
(protokol PAXcircDNA 4800). Vzorky sa nespracuju a budu oznacené ako neplatné, ak sa
poskytne nizSi objem vzorky. Pre pracovny postup manipulacie s primarnymi skimavkami je
vhodny objem vzorky zaisteny pouzitim nastroja na vyber purifikatného protokolu PAXgene
Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool, ktory je su€astou supravy a popisany

v Casti ,,B) Priprava plazmy z krvi pre manipuléaciu s primarnymi skimavkami v pristroji

QlIAsymphony SP* na strane 3.

Zasuvka ,Sample“ (Vzorka)

Taburka 2. Informécie tykajlce sa nastavenia zasuvky pre vzorky*

Typ vzorky Ludska plazma vytvorena z neupravenej venoéznej fudskej krvi odobratej do skimaviek
PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-1VD)

Vstupny objem vzorky 2,8 ml (PAXcircDNA_2400);
(vratane prazdneho 5,3 ml (PAXcircDNA_4800)

objemu
! ) Pozrite si nastroj na vyber purifikaéného protokolu PAXgene Blood ccfDNA Purification

Protocol Selection Tool (PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)
Pozrite si nastroj na vyber purifikaéného protokolu PAXgene Blood ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool (PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

Priméarne skamavky na 10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)16 x 100 mm (BD™, kat. ¢. 768165)

vzorky

Sekundarne skiimavky Polystyrénové skiimavky s objemom 14 ml, 17 x 100 mm, s okrihlym dnom (Corning®,
navzorky kat. ¢. 352051)

Vlozky nevztahuje sa

Iné Proteindza K sa vyZaduje pre polystyrénové skimavky s objemom 14 ml, 17 x 100 mm,

s okrahlym dnom (Corning, kat. €. 352051); pouZzivajte len pozicie 1 a 2 nosi¢a na
skumavky (pre slot A)

* Pozrite si aj zoznam laboratérneho vybavenia v karte Product Resources (Zdroje produktov) na stranke www.giagen.com.
n/a, nevztahuje sa.
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Skumavky na vzorky pre nosi¢ na skumavky

Tabulka 3. Informacie tykajlce sa nastavenia nosi¢a na vzorky*

Nazov na Dodavatel Material Priklad Vlozka PAXcirc PAXcirc PAXcircDNA_ PAXcircDNA_
dotykovej kat. ¢. DNA_ DNA_ Primary Primary
obrazovke 2400 4800 Tube_2400 Tube_4000
BD Corning' 14 ml 352051 Nieje 2,8 ml* 53 ml* nevztahuje sa nevztahuje sa
#352051 Falcon® potrebna
polystyrene Ziadna
E? I;:(olnoizP round-bottom viozka 16mi  4,1mbs
tube (Enable  (Enable
17 x 100 mm Less Less
Sample  Sample
mode mode
(Aktivovat' (Aktivovat
rezim pre rezim pre
mensSie mensSie
vzorky))  vzorky))
BD BD 10ml 768165 Nie je nevztahuj nevztahuj Pozrite si nastroj na vyber
#768165 PAXgene potrebna e sa esa purifikaéného protokolu
PAXgene Blood Ziadna PAXgene Blood ccfDNA
ccfDNA ccfDNA Tube vlozka Purification Protocol
16 x 100 (CE-IVD) Selection Tool
16 x 100 mm

* Pozrite si aj zoznam laboratérneho vybavenia v karte Product Resources (Zdroje produktov) na stranke
www.giagen.com.

T Predtym dodavala spolo¢nost BD.

* Minimalny objem vzorky pozadovany na vzorku podra protokolu (vratane prazdneho objemu); mozna detekcia zrazeniny.

§  Znizeny minimalny objem vzorky pouzitim funkcie Enable Less Sample mode (Aktivovat rezim pre mensie vzorky).
Funkcia Enable Less Sample mode (Aktivovat rezim pre menSie vzorky) je navrhnutd na pouzitie vSetkej dostupnej
tekutiny v kombinécii s detekciou hladiny tekutiny a detekciou zrazeniny. Pouzitie funkcie Enable Less Sample mode
(Aktivovat rezim pre mensie vzorky) ma za nasledok oznacenie vzoriek ako nejasné.

n/a, nevztahuje sa.

Zasuvka ,Reagents and Consumables” (Reagencie a spotrebny
material)

Pozicia Al a/alebo A2 Reagen¢na kazeta

Pozicia B1 nevztahuje sa

Drziak stojana na Spicky 1 — 17 Jednorazové filtrovacie $picky, 200 ul alebo 1500 pl

Drziak jednotkovej krabice 1 —4 Jednotkové krabice obsahujice kazety s preparatmi vzoriek

alebo kryty 8-Rod Covers

n/a = nevztahuje sa.

Zasuvka ,Waste" (Odpad)

DrzZiak jednotkovej krabice 1 -4 Prazdne krabice na jednotky
Drziak odpadového vrecka Odpadové vrecko
Drziak flase na tekuty odpad Prazdna flaSa na tekuty odpad
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Zasuvka ,Eluate” (Eluat)

Adaptér na
Nazov na dotykovej elucny slot 1

Dodavatel  Materidl Priklad kat. ¢. Kategoria obrazovke (chladeny)

QIAGEN Elution Dodéava sa v ramci Deep Well QIA#19588* EMTR Elution
Microtubes sUpravy Microtube
CL 96 (19588) Rack QS

Eppendorf® 1.5 ml DNA 0030108.051 Tube, 1.5 ml EP#0030108.051** Snap-Cap
LoBind® Tube T1.5 Snap Cap Microtube

Sarstedt® 1.5 ml 72607 Tube, 1.5 ml/ SAR#72.607* T1.5 Microtube
Microtube, PP, Tube, 1.5 ml Screw/SAR#72.607**  Screw Cap QS
non-skirted Adapter V1 T1.5 Screw

(no BC)

Sarstedt 2.0 ml 72693 Tube 2.0 ml/ SAR#72.693 Microtube
Microtube, PP, Tube_2.0ml *T2.0 Screw Screw Cap QS
non-skirted AdapterV1i

(no BC)

Starlab® 1.5 ml E1415-2231 Tube, 1.5 ml/ SL#E1415-2231 Microtube
Microtube, Tube_1.5ml *T1.5 Screw Screw Cap QS,
graduated AdapterV1i 24-wells, kat. ¢.
conical tube, (no BC) 9020674
non-skirted (chladiaci slot

1)
SL#E1415-2231 Microtube
**T1.5 Screw Screw Cap QS
(chladiaci slot
1)
SL#E1415-2231 1.5/2.0 ml QS
T1.5 Screw (sloty 2 — 4 bez
chladenia)

* Oznaduje laboratérne vybavenie, ktoré sa da chladit pouzitim chladiaceho adaptéra s ¢iarovym kédom (prenosné a
pouzitelné s pristrojom QIAsymphony AS).

** Oznaduje laboratérne vybavenie, ktoré sa da chladit’ pouzitim chladiaceho adaptéra bez ¢iarového koédu (neprenosné a
nepouzitelné s pristrojom QIAsymphony AS).
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Pozadované plastové vybavenie

Plastové vybavenie PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Jedna déavka, Dve davky, Jedna davka, Dve davky,
24 vzoriek* 48 vzoriek* 24 vzoriek* 48 vzoriek*
Disposable filter- 24 48 24 48
tips, 200 pl™
Disposable filter- 64 128 104 200
tips, 1500 pl'*
Sample prep 15 30 18 36
cartridgess®
8-Rod Covers' 3 6 3 6
Tri davky, Styri davky, Tri davky, Styri davky,
72 vzoriek* 96 vzoriek* 72 vzoriek* 96 vzoriek*
Disposable filter- 72 96 72 96
tips, 200 plt*
Disposable filter- 192 256 296 392
tips, 1500 pl*
Sample prep 45 60 54 72
cartridges®
8-Rod Covers! 9 12 9 12

*

Pouzitie menej ako 24 vzoriek na davku znizuje pocet jednorazovych filtraénych Spiciek potrebnych na cyklus. Vykonanie
viac nez jedného inventarneho skenu si vyzaduje doplnkové jednorazové filtrovacie $picky.

V stojane na filtrovacie $pi¢ky sa nachadza 32 filtrovacich $piciek.

Pocet potrebnych filtrovacich Spiciek zahfia filtrovacie $pi¢ky pre 1 inventarny sken na kazetu s reagenciami.

V jednotkovej krabici je 28 kaziet s preparatmi vzoriek.

V Skatulke jednotky je dvanast krytov 8-Rod Covers.

- o o+

Poznamka: Pocty danych filtrovacich Spiciek sa mozu lisit od poctov zobrazenych na dotykovej

obrazovke v zavislosti od nastaveni. Odporu¢ame vlozit maximalny mozny pocet Spiciek.

Elu¢ny objem

Zvoleny eluény objem (pl)* Pogiatoény eluény objem (ul)*

60 75

* Toto je minimalny dostupny objem eluatu vo vyslednej eluénej skimavke pre stojan QIAGEN EMT (kat. €. 19588) a
1,5 ml skimavky so skrutkovym uzaverom Sarstedt (kat. ¢. 72.607). V jednotlivych pripadoch méze byt vysledny elu¢ny

objem pre samostatné vzorky maximalne 5 pl.
T Pogiato¢ny objem elu¢ného pufraéného roztoku potrebny na zabezpecenie toho, aby bol skutoény objem eluatu rovnaky

ako zvoleny objem.

Navod na pouzitie pre pristroj QIAsymphony SP (Protokolovy list) 04/2021




Priprava proteinazy K v pozicii 1 (a ak sa vyzaduje, v pozicii 2) slotu A

Suprava QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) obsahuje roztok proteinazy K
pripraveny na pouzitie. Proteinaza K sa moze skladovat pri izbovej teplote (15 — 25 °C).

Pri dlhSom skladovani odpori¢ame uchovavat enzymatické liekovky s proteinazou K pri teplote
2-8°C.

Pocet vzoriek 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 pIf
96 11 660 pIf 23320 plf
*

Pre kazdu vzorku sa vyZaduje 110 pl (pre 2400 pl plazmy) alebo 220 pl (pre 4800/4000 pl plazmy) plus dodato¢ny
prazdny objem 1100 pl [(n x 110 alebo 220 pl) + 1100 pl].

Ak sa vyzaduje viac ako 11 660 pl, pouzite druh( skimavku (Corning, kat. €. 352051). Pre druht skimavku sa vyzaduje
dodatocny prazdny objem 1100 pl.

Poznamka: Skumavky obsahujuce proteinazu K su umiestnené v nosi¢i na skimavky. Nosi¢ na
skumavky s obsahom proteindazy K musi byt umiestneny v poziciach 1 a 2 v slote A zasuvky
~>ample* (Vzorka). Pre proteinazu K odporu¢ame pouzit' polystyrénové skimavky s objemom
14 ml, 17 x 100 mm, s okrdhlym dnom (Corning, kat. ¢. 352051)
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Historia revizii

Datum Zmeny

04/2021

Prvé vydanie.

Aktualne licenéné informacie a pravne informacie tykajuce sa produktu najdete v sprievodcovi
alebo pouzivatelskej prirucke k suprave QIAGEN. Sprievodcov a pouzivatelské priru¢ky
k sipravam QIAGEN najdete na lokalite www.giagen.com alebo o ne mdzete poziadat
oddelenie technickych sluzieb spolo¢nosti QIAGEN alebo svojho miestneho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); PAXgene® (PreAnalytiX GmbH); BD™ (Becton Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf®,
LoBind® (Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab International GmbH). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené

podrla zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

04/2021 HB-2866-S01-002 © 2021 QIAGEN, v3etky prava vyhradené.

Navod na pouzitie pre pristroj QIAsymphony SP (Protokolovy list) 04/2021

10


http://www.qiagen.com/

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

HB-2866-S01-002 04/2021


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Všeobecné informácie
	A) Príprava plazmy z krvi pre štandardné protokoly
	B) Príprava plazmy z krvi pre manipuláciu s primárnymi skúmavkami v prístroji QIAsymphony SP

	Objem vzorky
	Zásuvka „Sample“ (Vzorka)
	Skúmavky na vzorky pre nosič na skúmavky
	Zásuvka „Reagents and Consumables“ (Reagencie a spotrebný materiál)
	Zásuvka „Waste“ (Odpad)
	Zásuvka „Eluate“ (Eluát)
	Požadované plastové vybavenie
	Elučný objem
	Príprava proteinázy K v pozícii 1 (a ak sa vyžaduje, v pozícii 2) slotu A
	História revízií

