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Bendroji informacija
Skirta in vitro diagnostikai.

Rinkinys ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD), naudojamas su ,,QIAsymphony
SP* instrumentu, skirtas cirkuliuojancios nelgstelinés DNR (ccfDNR) automatiniam iSskyrimui ir
iSgryninimui i$ plazmos, gautos i$ Zmogaus viso veninio kraujo, paimto j mégintuvélj ,PAXgene
Blood ccfDNA Tube* (CE-IVD).

ISgryninimo procediira optimizuota naudoti su plazma, gauta iS Zmogaus viso veninio kraujo,
paimto j megintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes® (CE-IVD). Kraujo paémimo procediros
instrukcijas zr. mégintuvélio ,PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD) naudojimo instrukcijose,
pateiktose produkto pagrindiniame puslapyje (www.PreAnalytiX.com).

Automatiniam ccfDNR iSskyrimui i§ plazmos, gautos i§ Zmogaus viso veninio kraujo, paimto j
mégintuveélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes* (CE-IVD), buvo nustatyti keturi protokolai.
Standartinése versijose galima pasirinkti 2,4 arba 4,8 ml plazmos méginio jvesties tdrius. Be to,
pirminio mégintuveélio tvarkymo protokolai leidzia déti mégintuvelj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube*
(CE-IVD) tiesiai j ,QlAsymphony SP* instrumentg. Pirminio mégintuvélio tvarkymo protokolai
taikomi naudojant 2,4 arba 4,0 ml plazmos meéginio jvesties tarius (Zr. lenteles kituose

puslapiuose).

Kiekvienam ccfDNR iSskirti naudojamam plazmos tdriui gauti reikalingas atitinkamas méginio
jvesties taris, jskaitant neveikos tarj, ir atitinkamas protokolo scenarijus, kaip apibendrinta

1 lenteléje.

1 lentelé. Bendroji rinkinio ,,QlIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit“ (CE-IVD) naudojimo informacija

Méginio Zmogaus plazma, gauta i viso veninio kraujo, paimto j mégintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA
medZiaga Tubes* (CE-IVD)
Rinkinys ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD), 192, kat. nr. 768566
Programinés 5.0 arba naujesné versija
irangos
versija
Protokolas Protokolo Méginio jvesties ccfDNR iSskirti (Assay Control_) protokolo
eiluté taris (jsk. naudojamas pavadinimas
neveikos tarj) (ml) meéginio taris (ml)
Standartas 2,8 2.4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
5,3 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Pirminio pagal pasirinkimo 2,4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
mégintuvélio irankj 4,0 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000
tvarkymas
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Paruosti plazmg galima naudojant (A) standartinj dvigubo centrifugavimo protokolg arba (B)
naudojant pirminj mégintuvélj: tiesioginis vieng kartg atskirai centrifuguoty mégintuveéliy
.PAXgene Blood ccfDNA Tubes* (CE-IVD) apdorojimas ,,QIAsymphony SP* instrumente.

A) Plazmos paruoSimas i$ kraujo, taikant standartinius protokolus

1. Centrifuguokite mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube* (CE-1VD) kambario
temperatiroje (1525 °C) 15 minuciy 1 600-3 000 x g, naudodami subalansuotg kintamojo
kampo centrifugos rotoriy. Jei pageidaujama naudoti stabdyma, rekomenduojama taikyti
vidutinio lygio stabdyma ir jis turi bati patvirtintas konkreciai darbo eigai.

Pastaba. Siekdami uZtikrinti geriausius rezultatus, prie$ centrifuguodami Saldytuve laikytus
méginius, leiskite mégintuvéliams susilti iki kambario temperataros.

2. Pipete perkelkite plazmg j 15 ml centrifugavimo mégintuvélj kaigisku dugnu (nepateikiamas),
nesujudindami branduolétos Igsteliy frakcijos.

3. Centrifuguokite 15 ml centrifugavimo mégintuvélj kagisku dugnu 10 minuciy kambario
temperatiroje (1525 °C) 1 600-3 000 x g, naudodami subalansuotg centrifuga.

Pastaba. NevirSykite antrinio mégintuvélio gamintojo didziausio rekomenduojamo
centrifugavimo greicio.

4. Pipete perkelkite reikiamg plazmos tarj (Zr. skyriy ,Méginio taris“ 6 psl.) j 14 ml, 17 x 100 mm
polistireno mégintuvélj apvaliu dugnu, nesujudindami, jei yra, likusiy kraujo Igsteliy granuliy.

5. Meégintuvélj apvaliu dugnu su plazmos méginiu perkelkite j mégintuvéliy laikiklj ir jdékite
mégintuvéliy laikiklj j ,QIAsymphony SP* instrumento méginiy stal€iy.

Pastaba. Norédami gauti didziausig ccfDNR iSeigg, apdorokite didziausig turimg plazmos tarj.
Pastaba. Saugokités, kad plazmos méginiuose ar ant jy nesusidaryty puty. Dél puty arba
oro burbuliuky méginiuose gali bati jsiurbtas klaidingas méginio tdris.

Pastaba. Atlikus kraujo paémimg ir centrifugavima, plazma galima laikyti 2—8 °C
temperatiroje ne ilgiau nei 7 dienas. Jei reikia laikyti ilgiau, rekomenduojame uzSaldyti
alikvotines dalis.

Pastaba. Naudojant anksc¢iau laikytus uzSaldytus plazmos méginius (pvz., laikytus 2—8 °C
arba uzSaldytus —20 arba -70 °C/-80 °C temperatiroje), prie$ pradedant tyrima, juos reikia

palikti susilti iki kambario temperatdros (15-25 °C).
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B) Plazmos paruoSimas i$ kraujo, naudojant pirminiame mégintuvélyje
»QIAsymphony SP* instrumente

1. Centrifuguokite mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube® (CE-1VD) kambario
temperatiroje (1525 °C) 15 minuciy 3 000 x g, naudodami subalansuotg kintamojo kampo
centrifugos rotoriy. Jei pageidaujama naudoti stabdymg, rekomenduojama taikyti vidutinio
lygio stabdyma ir jis turi bati patvirtintas konkreciai darbo eigai.

Pastaba. Siekdami uztikrinti geriausius rezultatus, prie$ centrifuguodami Saldytuve laikytus
méginius, leiskite mégintuvéliams susilti iki kambario temperataros.

2. 18éme i$ centrifugos rotoriaus, nustatykite plazmos tarj kiekviename mégintuvélyje
naudodami jrankj ,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool“, pateiktg
rinkinyje (1 pav.). I$¢mus mégintuvélj i centrifugos, tamsiai mélyna jrankio rodyklé
sulygiuojama ties plazmos / Igsteliy sanddra. Mélynos linijos rodo, ar plazmos lygis
pakankamas norint taikyti 2,4 arba 4,0 ml pirminio mégintuvélio naudojimo protokolg. Norint
naudoti 2,4 ml protokola, plazmos stulpelio aukstis tdri bati maziausiai 2,3 cm, o norint
naudoti 4,0 ml protokolg — maziausiai 3,4 cm aukscio.

& PreAnalyti
vITC d YUX
A QIAGEN / BD Company
Nustatykite optimaly mégintuvéliy
+~PAXgene Blood ccfDNA Tubes" (CE-IVD)

apdorojimo tiesiogiai ,QIAsymphony SP*
instrumente protokolg

Jeigu vir§ Sios linijos, naudokite 4,0 M| plazmos protokolg

Jeigu vir$ Sios linijos, naudokite 2,4 Ml plazmos protokolg

Jeigu plazmos lygis yra Zemiau mélynos virSutinés linijos,
naudokite protokolg su plazmos perkélimu j antrinj
mégintuvélj

Sulygiuokite rodykle su plazmos / Igsteliy sandira

Lasteliy frakcija skirtinguose
meéginiuose skiriasi

1 pav. Plazmos tiirio nustatymas naudojant protokolo pasirinkimo jrankj ,,PAXgene Blood ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool“ (tik iliustravimo tikslais; nespausdinkite, nes faktinis dydis skiriasi — neskirta naudoti su
meéginiais).
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Pastaba. Jeigu plazmos ir Iasteliy frakcija aiSkiai neatsiskyré arba fazés buvo netycia
sumaisytos iSimant i$ centrifugos, centrifugavima reikia pakartoti.

3. I8skirdami ccfDNR tiesiogiai, prie$ jdédami j ,QlIAsymphony SP* instrumenta, nuimkite
,Hemogard“ dangtelj nuo mégintuveéliy ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes® (CE-IVD).

4. Atidengtus mégintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes” (CE-IVD) su pakankamu
plazmos kiekiu jstatykite j mégintuvéliy laikiklj ir jdékite mégintuveéliy laikiklj j
.QIAsymphony SP“ instrumento meéginiy stalCiy.
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Méginio taris

Siekiant uztikrinti, kad jprastos darbo eigos metu instrumentas perkelty 2,4 mi
(,PAXcircDNA_2400“ protokolas) ir 4,8 ml méginio (,PAXcircDNA_4800“ protokolas),
reikalingas atitinkamai 0,4 ir 0,5 ml neveikos tdris, t. y. reikia jdéti atitinkamai maZiausiai 2,8 ir
5,3 ml méginio. Jeigu turimas plazmos tlris mazesnis nei 2,8 arba 5,3 ml, integruotasis
protokolo rezimas ,Less Sample“ (mazesnis méginys) leidzia perkelti maZesnius nei nurodyti
plazmos tdrius. Tokiu atveju instrumentas perkelia maziau méginio ir perkeltas tdris
dokumentuojamas rezultaty faile. Be to, atitinkami méginiai pazymimi kaip ,neaiSkas* (klaidos
kodas 140043, rezimas ,Enable Less Sample® (jgalinti mazesnj méginj). Maziausias plazmos
jvesties taris, kad baty galima jgalinti rezimg ,Less Sample“ (mazesnis méginys), yra 1,6 ml
(,PAXcircDNA 2400 protokolas) ir 4,1 ml (,PAXcircDNA 4800“ protokolas). Méginiai nebus
apdorojami ir bus pazymeéti ,netinkami*, jeigu bus perkeltas mazesnis méginio taris. Pirminio
mégintuvelio tvarkymo darbo eigos metu tinkamas méginio taris uztikrinamas naudojant
protokolo pasirinkimo jrankj ,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool“, kuris
pateikiamas rinkinyje ir apraSytas skyriuje ,,B) Plazmos paruoSimas i$ kraujo, naudojant
pirminiame mégintuvélyje ,QIAsymphony SP* instrumente* 4 psl.

~>ample“ (méginiy) stalCius

2 lentelé. Méginiy stal¢iaus nustatymo informacija*

Méginio tipas Zmogaus plazma, gauta i$ viso veninio kraujo, paimto j mégintuvélius ,PAXgene Blood
ccfDNA Tubes* (CE-IVD)

Méginio jvesties tiris 2,8 ml (PAXcircDNA_2400);

I s i hen bl 5,3 ml (PAXcircDNA_4800)

Zr. protokolo pasirinkimo jrankj ,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection
Tool“ (PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Zr. protokolo pasirinkimo jrankj ,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection
Tool* (PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

Pirminiai méginiy ,10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)16 x 100 mm“ (BD™, kat. nr. 768165)
meégintuvéliai

Antriniai méginiy 14 ml 17 x 100 mm polistireno apvaliadugniai mégintuvéliai (,Corning®, kat. nr. 352051)
meégintuvéliai

Jdéklai Néra

Kita Proteinazé K reikalinga 14 ml 17 x 100 mm polistireno apvaliadugniams mégintuvéliams

(,Corning“, kat. nr. 352051); naudokite tik 1 ir 2 mégintuvéliy laikiklio pozicijas (A lizdas)

* Taip pat zr. laboratoriniy reikmeny sgrasg skirtuke ,Product Resources” (Produkty iStekliai) www.giagen.com.
Néra, netaikoma.
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Mégintuvéliai mégintuvéliy laikikliui

3 lentelé. Mégintuvéliy laikiklio nustatymo informacija*

Pavadinimas Tiekéjas Medziaga Pavyzdzio |déklas PAXcirc PAXcirc PAXcircDNA PAXcircDNA_
jutikliniame kat. nr. DNA_ DNA_ _Primary PrimaryTube_
ekrane 2400 4800 Tube_2400 4000
BD nr. ,Coring*" 14 ml 352051 |déklas 2,8 mI* 5,3mk Néra Néra
352051 Falcon® nereika-
FalconPP Fgllj)r'%t}'rene lingas 16mis 4,1 mis
17 x 100 = .
bottom tube (rezimas (rezimas
17 x 100 mm ,Enable ,Enable
Less Less
Sample* Sample
(jgalinti mode*
mazesnj (jgalinti
meéginj)) mazesnj
méginj))
BD nr. BD 10 ml 768165 |déklas Néra Néra Zr. protokolo pasirinkimo jrankj
768165 PAXgene nereika- +~PAXgene Blood ccfDNA
PAXgene Blood lingas Purification Protocol
ccfDNA ccfDNA Selection Tool*
16 x 100 nise
(CE-IVD)
16 x 100 mm

*

Anksciau tieké BD.

[ T —

Taip pat Zr. laboratoriniy reikmeny sgrasa skirtuke ,Product Resources” (Produkty iStekliai) www.qiagen.com.

Minimalus méginio tdris, reikalingas méginiui protokole (jskaitant neveikos tarj); galimas kresulio aptikimas.
Sumazintas minimalus méginio tdris naudojant rezima ,,Enable Less Sample* (jgalinti maZzesnj méginj). ReZimas

»Enable Less Sample“ (jgalinti mazesnj méginj) buvo sukurtas, kad baty galima naudoti visg turima skystj kartu su
skyscio lygio aptikimo ir kresuliy aptikimo funkcijomis. Veikiant rezimui ,, Enable Less Sample* (jgalinti mazesnj

méginj), méginiai pazymimi kaip ,neaiskas".
Néra, netaikoma.

.,Reagents and Consumables” (reagenty ir eksploataciniy reikmeny)

staldius

Alir (arba) A2 vieta

Bl vieta

Antgaliy stovelio laikiklis, 1-17
Elementy dézutés laikiklis, 1-4

Reagenty kaseté

Néra

Vienkartiniai filtry antgaliai, 200 pl arba 1 500 pl

Elementy déZutés su méginiy paruo$imo kasetémis arba ,8-Rod

Covers"

Néra = netaikoma.

,Waste“ (atlieky) stalCius

Elementy dézutés laikiklis, 1-4
Atlieky maiselio laikiklis

Skystujy atlieky butelio laikiklis

TusCios elementy dézutés

Atlieky maiselis

TuS¢Cias skystujy atlieky butelis
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.Eluate” (eliuato) stalCius

SL#E1415-2231
**T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

1 elivavimo
skyrelio
Pavadinimas adapteris

Tiekéjas MedZiaga Pavyzdzio kat. nr. Kategorija jutikliniame ekrane (auSinamas)

QIAGEN Elution Pateikiama su Deep Well QIA#19588* EMTR Elution
Microtubes rinkiniu 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® 1.5ml 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)

LSarstedt" 2.0ml 72693 Tube 2.0 ml/ SAR#72.693 Microtube
Microtube, PP, Tube_2.0ml *T2.0 Screw Screw Cap QS
non-skirted AdapterV1

(no BC)

LStarlab® 1.5ml E1415-2231 Tube, 1.5 ml/ SL#E1415-2231 Microtube
Microtube, Tube_1.5ml *T1.5 Screw Screw Cap QS,
graduated AdapterV1l 24-wells, cat.
conical tube, (no BC) no. 9020674
non-skirted (1 auSinamas

lizdas)

Microtube
Screw Cap QS
(1 auSinamas
lizdas)

1.5/2.0 ml QS
(2-4
neausinami
lizdai)

* Zymi laboratorinius reikmenis, kuriuos galima vésinti naudojant vésinimo adapterj su briksniniu kodu (perkeliama ir

naudojama ,QIAsymphony AS*).

** Zymi laboratorinius reikmenis, kuriuos galima vésinti naudojant vésinimo adapterj be briksninio kodo (neperkeliama ir
nenaudojama ,,QIAsymphony AS*).
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Reikalingos plastikinés priemoneés

Plastiko gaminiai PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Viena partija, 24 Dvi partijos, 48 Viena partija, 24 Dvi partijos, 48
méginiai* méginiai* méginiai* méginiai*
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
Trys partijos, Keturios partijos, Trys partijos, Keturios partijos,
72 méginiai* 96 méginiai* 72 méginiai* 96 méginiai*
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

*

Jei partijoje naudojami maziau nei 24 méginiai, sumazéja tyrimui reikalingy vienkartiniy filtry antgaliy skaicius. * Jei
atliekamas daugiau nei vienas atsargy zvalgymas, reikia papildomy vienkartiniy filtry antgaliy.

Antgaliy stovelyje yra 32 filtry antgaliai.

Reikalingy filtry antgaliy skaicius apima filtry antgalius, reikalingus vienai reagenty kasetei atliekant 1 reikmeny
nuskaityma.

Elementy dézutéje yra 28 méginiy paruosimo kasetés.

Elementy dézutéje yra dvylika ,8-Rod Covers*.

Fra—

= w

Pastaba. Pateiktas filtry antgaliy skai€ius gali skirtis nuo jutikliniame ekrane rodomy skaiciy; tai

priklauso nuo parametry. Rekomenduojame jdéti didZiausig galimg antgaliy skaiciy.

Elivavimo tdris

Pasirinktas eliuavimo taris (ul)* Pradinis eliuavimo taris (pl)"

60 75

* Tai yra maziausias pasiekiamas eliuato tdris paskutiniame eliuavimo mégintuvélyje, naudojant QIAGEN EMT stovelj
(kat. nr. 19588) ir 1,5 ml ,Sarstedt‘ mégintuvélius su uzsukamais kamsteliais (kat. nr. 72.607). Atskirais atvejais atskiro
méginio galutinis eliuato taris gali bati iki 5 yl mazesnis.

T Pradinis eliuavimo buferinio tirpalo tdris yra reikalingas tam, kad faktinis eliuato tris sutaptu su pasirinktu tariu.
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Proteinazés K paruoSimas A lizdo 1 pozicijoje (ir, jei reikia, 2 pozicijoje)

Rinkinyje ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) yra paruostas naudoti
Proteinazés K tirpalas. Proteinaze K galima laikyti kambario temperatdroje (1525 °C). Norint
laikyti ilgg laikg, sidlome laikyti fermento buteliukus su proteinaze K 2—-8 °C temperatiroje.

Méginio numeris PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*
8 1980 pl 2860 pl
24 3740 ul 6 380 pl
48 6 380 pl 11 660 pIt
96 11 660 pIf 23320 pl*
*

Kiekvienam méginiui reikia 110 pl (2 400 pl plazmos) arba 220 pl (4 800/4 000 pl plazmos) ir papildomo 1 100 pl
[(n x 110 arba 220 pl) + 1 100 pl] neveikos tario.

Jeigu reikia daugiau nei 11 660 pl, naudokite antrg mégintuvelj (,Corning*, kat. nr. 352051). Antrajam mégintuvéliui reikia
1 100 pl papildomo neveikos tario.

-+

Pastaba. Mégintuvéliai su proteinaze K jdedami j mégintuvéliy laikiklj. Mégintuvéliy laikiklj su
proteinaze K reikia jstatyti | méginiy staliaus A lizdo 1 ir 2 pozicijas. Proteinazei K
rekomenduojame naudoti 14 ml 17 x 100 mm polistireno apvaliadugnius megintuvélius
(,Corning“, kat. nr. 352051)
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Perzidros istorija

Data Keitimai
R1, 2021-04 Pradinis leidimas.
R2, 2021-04 |prasto formato tekste ,(CE 0123)" pakeista toliau

nurodytais IVDR X priedo dizaino reikalavimais

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy ribojima
pateikta atitinkamame QIAGEN rinkinio vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN rinkiniy vadovai

arba naudotojo vadovai pasiekiami svetainéje www.giagen.com arba galite jy paprasSyti QIAGEN

techninés priezidros skyriaus ar vietinio platintojo.

Prekiy Zenklai: QIAGEN®, ,Sample to Insight™, ,QIAamp®, ,QIAsymphony®* (,QIAGEN Group*); ,PAXgene®™ (,PreAnalytiX GmbH*); BD™ (,Becton Dickinson and Company*); ,Corning®™, ,Falcon® (,Corning, Inc.);

L,Eppendorf®, ,LoBind®™ (,Eppendorf AG"); ,Sarstedt™ (,Sarstedt AG and Co."); ,Starlab®™ (,Starlab International GmbH*). Siame dokumente vartojami registruotieji pavadinimai, prekiy Zenklai ir kt., net jei jie specialiai

nepazyméti, vis tiek yra saugomi jstatymy.

2021-04 HB-2866-S01-002 © QIAGEN, 2021. Visos teisés saugomos.
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