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Ribotoji licenciné sutartis dél rinkinio ,,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit*
Naudodamas §j gaminj, pirkéjas arba naudotojas sutinka su toliau aprasytomis salygomis.

1. Gaminj galima naudoti tik vadovaujantis protokolais, pateiktais su $iuo gaminiu, $iuo vadovu ir tik su rinkinyje esanciais komponentais. Bendrové , PreAnalytiX®*
nesuteikia jokios intelektinés nuosavybés licencijos naudoti ar integruoti Sio rinkinio komponentus kartu su jame nesanciais komponentais, i$skyrus, jeigu tai numatyta
su Siuo gaminiu pateikiamuose protokoluose, Siame vadove ir papildomuose protokoluose, skelbiamuose interneto svetainése www.giagen.com ir
www.PreAnalytiX.com.

2. Jeigu aiskiai nenurodyta licencijose, bendrové ,PreAnalytiX“ nesuteikia garantijos, kad $is rinkinys ir (arba) jo naudojimas nepazeis treciyjy $aliy teisiy.
3. Rinkiniui ir jo komponentams suteikta licencija naudoti vieng kartg; pakartotinai naudoti, atnaujinti ar perparduoti negalima.
4. PreAnalytix" aiskiai atsisako bet kokiy kity isreiksty ar numanomy licencijy, isskyrus aiskiai nurodytas licencijas.

5. Rinkinio pirkéjas ir naudotojas sutinka nesiimti ir neleisti niekam kitam imtis veiksmu, kurie galéty paskatinti arba palengvinti anksciau nurodytus draudziamus
veiksmus. Bendrové ,PreAnalytiX*, pateikusi ieskinj dél $ios ribotosios licencinés sutarties vykdymo arba su $iuo rinkiniu ir (arba) jo komponentais susijusiy intelektinés
nuosavybés teisiy, gali priversti vykdyti Sios ribotosios licencinés sutarties draudimus bet kuriame teisme ir atgauti visas tyrimo ir teismo i$laidas, jskaitant i$laidas
advokatams.

Atnaujintos licencijos sglygos skelbiamos interneto svetainése www.giagen.com ir www.PreAnalytiX.com.
HB-2866-001 1123518 © ,PreAnalytiX GmbH*, 2021. Visos teisés saugomos.
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Numatytoji paskirtis

Rinkinys ,,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD), naudojamas su prietaisu
,QIAsymphony SP* skirtas cirkuliuojan€ios nelgstelinés DNR (ccfDNR) automatiniam
iSskyrimui ir iSgryninimui iS plazmos, gautos i§ Zmogaus viso veninio kraujo, paimto
j mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD).

Rinkinyje ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) naudojama magnetiniy

daleliy technologija, skirta ccfDNR i§ Zmogaus plazmos automatiskai isskirti ir iSgryninti.

Rinkinys ,,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) skirtas in vitro diagnostikai;
ji gali naudoti specialistai, pavyzdziui, technikai ir gydytojai, iSmokyti taikyti molekulinés

biologijos metodus.

Numatytieji naudotojai

Sis rinkinys skirtas naudoti specialistams.

8j gaminj gali naudoti tik darbuotojai, susipaZine su molekulinés biologijos metodais ir

konkreciai iSmokyti juos taikyti.
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Aprasymas ir veikimo principas
Santrauka ir paaiskinimas

Cirkuliuojanti nelasteliné DNR (ccfDNA) plazmoje aptinkama kaip trumpi fragmentai
(<1000 bp). |prastai ccfDNR koncentracija plazmoje yra maza (gali svyruoti nuo 1 iki
100 ng/ml) ir labai priklauso nuo kiekvieno Zmogaus. CE pazymétas meégintuvélis
.PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD) kartu su rinkiniu ,QIAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) yra standartizuotos darbo eigos priemonés kraujui
paimti, laikyti ir gabenti, DNR uzdarame meégintuvélyje stabilizuoti, paskui ccfDNR i$§
Zmogaus plazmos iskirti ir igryninti, naudojant prietaisg ,QIAGEN® QIAsymphony SP*.

Prietaiso ,QIAsymphony SP“ protokolai pateikiami ccfDNR iSskirti i5 2,4 ml ir 4,8 ml
plazmos, gaunamos i§ mégintuvéliy ,PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD) dvigubai
centrifuguojant. Plazma perkeliama ir apdorojama antriniame mégintuvélyje prietaisu
.QIAsymphony SP*.

Arba pirminiy meégintuvéliy tvarkymo protokolai naudojant prietaisg ,QIAsymphony SP“
pateikiami jvedamam 2,4 ml ir 4 ml plazmos tiriui. Siuo atveju nereikia centrifuguoti antrg

kartg arba perkelti plazmos j antrinj megintuvél].

Rinkinio ,,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit“ magnetiniy daleliy technologija suteikia
galimybe iSgryninti kokybiskg ccfDNR, kurioje néra baltymy, nukleaziy ir kity priemaisuy.
Prietaisu ,,QIAsymphony SP* atliekami visi i§gryninimo procediros veiksmai. Vieno ciklo metu
galima apdoroti iki 96 méginiy, suskirstyty partijomis po24. Kaip iSskirti genomineg
DNR (gDNR) i$ branduolétos kraujo, paimto j mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube® (CE-
IVD) prietaisu ,QIAsymphony SP*, Igsteliy frakcijos, aprasyta mégintuvélio ,PAXgene
Blood ccfDNA Tube* (CE-IVD) naudojimo instrukcijose (www.PreAnalytiX.com).
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Proceduros principai

Prietaiso ,QIAsymphony SP* technologijoje derinamas anijony mainy pagrindu atliekamo
nukleorigsciy gryninimo greitis, efektyvumas ir patogus magnetiniy daleliy naudojimas
(1 pav.). Gryninimo proceddra sukurta taip, kad uztikrinty saugy ir atkuriamg potencialiai
uzkreCiamy méginiy naudojima; ji apima 3 etapus: prijungima, plovimg ir eliuavimg (2 pav.).
Naudotojai gali pasirinkti skirtingg jvedamy méginiy tarj.

@—@—@

Magnetinis
strypas

Magnetinis
strypas

Strypo
dangtelis

|

1 reagentas ir Létas judéjimas Perkélimas Greitas strypo 2 reagentas ir

magnetinés aukstyn ir zemyn dangtelio judéjimas - magnetines dalelés
dalelés siekiant surinkti aukstyn ir zemyn

magnetines daleles siekiant ilaisvinti
9 magnetines daleles

1 Sulinélis —48 — — —————— 2 38ulinélis

1 pav. Prietaiso , QIAsymphony SP* veikimo principo schema. Méginj, kuriame yra magnetiniy daleliy, prietaisas
L,QIAsymphony SP* apdoroja taip: dangteliu apsaugotas magnetinis strypas jleidziamas j Sulinélj, kuriame yra méginio,
ir pritraukia magnetines daleles. Magnetinio strypo dangtelis nustatomas vir$ kito Sulinélio, ir magnetinés dalelés
paleidziamos. Apdorojant méginius Sie veiksmai kartojami kelis kartus. Prietaisas ,QlAsymphony SP* naudoja
magnetine galvute su 24 magnetiniy strypy rinkiniu, taigi vienu metu galima apdoroti iki 24 méginiy.
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Rinkinys , QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit"

Plazmos méginio su prijungimo
buferiniu tirpalu, ,Proteinase K“ ir
magnetinémis dalelémis perkélimas
i méginio paruosimo kasete

DNR prisijungimas prie
magnetiniy daleliy

Magnetinis atskyrimas

Plovimas

Magnetinis atskyrimas

Eliuavimas

Grynas aukstos kokybés ccfDNA

2 pav. ccfDNA iSskyrimo etapai naudojant rinkinj ,,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD).
ccfDNA fragmentai iSskiriami i§ plazmos, gautos i§ Zmogaus viso veninio kraujo, paimto j mégintuvélj ,PAXgene
Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD). Apdorojimo etape plazmos baltymus suskaido ,Proteinase K* tuo tarpu
ccfDNR prisijungia prie magnetiniy daleliy pavirSiaus. Trimis plovimo etapais uztikrinama, kad baty pasalintos
priemai$os. Galiausiai i§ magnetiniy daleliy eliuuojama ccfDNR, kurig galima naudoti tolesniems tyrimams.
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Pateikiamos medziagos

Rinkinio turinys

Rinkinys , QIAsymphony PAXgene
Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD)

(192)
Katalogo nr. 768566
. . 192
Reakcijy skaicius
Santrumpa Identifikatorius Kiekis Veikliosios medziagos Koncentracija [%]**
RC ,Reagent cartridge* 2 Nejoninis ploviklis 20,5-<10 [w/w]
(reagenty kaseté)*" Anijony mainy Netaikoma
magnetinés dalelés
NaOH 20,05-<0,1 [w/w]
Etanolis 270-<90 [v/V]
PROTK JProteinase K* 5x 10 ml JProteinase K* 21 - <3 % [wiw]
(proteinaze K)*
PL Piercing lid 2 — Netaikoma
(Praddrimo
dangtelis)
RSS .Reuse Seal Set" 2 — Netaikoma
(daugkartinis
sandarinimo
rinkinys)*
LElution 2 — Netaikoma
Microtubes CL*
stovelyje”
Caps for Elution 1x(55x 8) — Netaikoma
Microtubes
(Eliuavimo
mikromégintuveéliy
dangteliai)*
Naudojimo 1 — Netaikoma
instrukcijos
(vadovas)
+PAXgene Blood 1 — Netaikoma

ccfDNA Purification
Protocol Selection
Tool" (kraujo ccfDNR
gryninimo protokolo
parinkimo jrankis
+PAXgene“)

* Sudétyje yra konservanto natrio azido.
T Simboliy ir apibréZéiy sgrasas pateikiamas 35 psl.
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* Rinkinj ,Reuse Seal Set“ sudaro 8 sandarinimo pakartotinai naudojant juostelés.
# Galima jsigyti atskirai, zr. Uzsakymo informacija.
**Maksimali koncentracija viename Sulinélyje.
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Batinos, bet nepateikiamos priemonés

Dirbdami su cheminémis medziagomis ir biologiniais meéginiais, visada paisykite visuotiniy
atsargumo priemoniy ir, vadovaudamiesi savo jstaigos tvarka ir proceddromis, dévékite
tinkamg laboratorinj chalatg, vienkartines pirStines ir apsauginius akinius. Daugiau
informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL), juos galite gauti i$
gaminio tiekejo.

Jsitikinkite, kad prietaisai patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.

e ,Sample Prep Cartridges, 8-well* (QIAGEN, kat. nr. 997002)

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

e  Filter-Tips, 200 pl and 1500 pl* (QIAGEN, kat. nr. atitinkamai 990332 ir 997024)
e ,Tip disposal bags* (QIAGEN, kat. nr. 9013395)

e  PAXgene Blood ccfDNA Tubes" (CE-IVD) (,PreAnalytiX*, kat. nr. 768165)

® Meégintuvéliai. Suderinamus pirminiy ir antriniy mégintuvéliy formatus rasite laboratorijy
reikmeny sgrase, pateikiamame interneto svetainés www.qiagen.com gaminio puslapio
korteléje ,Product Resources” (gaminiy iStekliai).

® Suderinamus eliuavimo meégintuvéliy formatus rasite laboratorijy reikmeny sarase,
pateikiamame interneto svetainés www.qgiagen.com gaminio puslapio Kkorteléje

~Product Resources® (gaminiy istekliai).
Jranga*

® Pipeté (5 ml)
® Prietaisas ,QIAsymphony SP* (QIAGEN, kat. nr. 9001297)

* Prie$§ naudodami jsitikinkite, kad visi prietaisai buvo patikrinti ir sukalibruoti pagal gamintojo rekomendacijas.
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Jspéjimai ir atsargumo priemones

Skirta in vitro diagnostikai.
PrieS naudodami rinkinj, atidZiai perskaitykite visas instrukcijas.

Klientai Europos Sajungoje privalo apie rimtus incidentus, susijusius su Siuo prietaisu,
pranesti gamintojui ir kompetentingajai Salies narés, kurioje yra naudotojas ir (arba)

pacientas, institucijai.
Saugos informacija

Dirbdami su cheminémis medZiagomis ir biologiniais méginiais, visada paisykite visuotiniy
atsargumo priemoniy ir, vadovaudamiesi savo jstaigos tvarka ir proceddromis, dévékite
tinkamg laboratorinj chalatg, vienkartines pirStines ir apsauginius akinius. Daugiau
informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL). Jie pateikiami PDF
formatu internete www.qiagen.com/safety — Cia galite rasti, perzilréti ir iSspausdinti

kiekvieno ,PreAnalytiX“ rinkinio ir jo komponenty saugos duomeny lapus (SDL).
® Visos cheminés ir biologinés medziagos yra potencialiai pavojingos. Méginiai yra

potencialiai uzkreciami ir turi bati naudojami kaip biologiSkai pavojingos medziagos.

® Meéginiy ir tyrimy atliekas iSmeskite laikydamiesi vietiniy saugos procedary.
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Atsargumo priemones

Reagenty kasetéje esanciy buferiniy tirpaly sudétyje yra natrio azido. 1$lieje rinkinyje esanciy
buferiniy tirpaly, iSvalykite tinkamu laboratoriniu plovikliu ir vandeniu. Jeigu iSlietame
skystyje yra potencialiai uzkreCiamy medziagy, paveiktg vietg i§ pradZiy nuvalykite
laboratoriniu plovikliu ir vandeniu, o paskui 1 proc. (v/v) natrio hipochloritu (balikliu).

Rinkinio ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* komponentams taikomi toliau nurodyti
pavojingumo ir atsargumo teiginiai.

MBS3
Sudétyje yra natrio azido. |spé&jimas! Gali bdti kenksminga prarijus.

Mavéti apsaugines pirStines / dévéti apsauginius drabuZzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

» Proteinase K“
Sudétyje yra ,Proteinase K“. Pavojus! Nestipriai dirgina oda. |kvépus

gali sukelti alergine reakcijg, astmos simptomus arba apsunkinti
kvépavimg. Stengtis nejkvépti dulkiy/ dimy/ dujy/ riko/ gary/
aerozolio. Maveéti apsaugines pirStines/ dévéti apsauginius
drabuzius / naudoti akiy (veido) apsaugos priemones. Naudoti
kvépavimo taky apsaugos priemones. Esant saly€iui arba jeigu
numanomas salytis: skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir
informacijos biurg arba kreiptis j gydytojg. ISnesti nukentéjusijjj j gryna
org; jam batina ramybé ir padétis, leidZianti laisvai kvépuoti.
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QSE2

QSW9

O&

Sudétyje yra natrio hidroksido. Pavojus! Smarkiai nudegina odg ir
pazeidzia akis. Turinj/ talpyklg perduoti patvirtintai atlieky utilizavimo
jmonei. Patekus j akis: atsargiai plauti vandeniu kelias minutes. 1Simti
kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Patekus ant odos (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti / paSalinti visus uZterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu /
Ciurksle. Nedelsiant skambinti j Apsinuodijimy kontrolés ir informacijos
biurg arba kreiptis j gydytojg. Laikyti uZrakintg. Mavéti apsaugines
pirStines / dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

Sudétyje yra etanolio. Pavojus! Labai degus skystis ir garai. Sukelia
smarky akiy dirginima. Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy / Ziezirby /
atviros liepsnos/ kar$ty pavirSiy. NerOkyti. Mavéti apsaugines
pirStines / déveéti apsauginius drabuzius/ naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.
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Reagenty laikymas ir naudojimas

Rinkinj ,QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) reikia laikyti stacig kambario
temperatiroje (15-25 °C). Laikant Sioje temperatiroje, reagenty kasetése esancios

magnetinés dalelés lieka aktyvios.

Pastaba. Rinkinio ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) galiojimo terminas

nurodytas etiketéje ant jo dézutés. Galiojimo terminas taikomas reagenty kasetei.

Nenaudokite rinkinio ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) pasibaigus jo

galiojimo terminui.
Rinkinio komponentai

Rinkinyje ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit® (CE-IVD) yra paruoSto naudoti

.Proteinase K* tirpalo, kurj galima laikyti kambario temperatiroje (15-25 °C).
Reagenty kaseciy nelaikykite Zemesnéje nei 15 °C temperatiroje.

Atidarytas rinkinio ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) reagenty kasetes
galima laikyti kambario temperatiroje(15—25 °C) iki 4 savaiciy, o tai uztikrina ekonomiskuma
naudojant reagentus pakartotinai ir lankstumg apdorojant méginius. ISnaudoje ne visg
reagenty kasete, vél uzdékite lovelio su magnetinémis dalelémis dangtelj ir uzsandarinkite
reagenty kasete pateiktomis sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis i§ karto po
protokolo vykdymo pabaigos, kad iSvengtuméte garavimo.

Kad reagentai negaruoty, reagenty kasete galima laikyti atidarytg ne ilgiau kaip 15 valandy

(jskaitant cikly trukme) ir ne aukstesnéje kaip 32 °C aplinkos temperatiroje. Netinkamai

laikant rinkinio komponentus, gali greiCiau pasenti buferiniai tirpalai.
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Tiriant nedidelio méginiy skaiciaus partijas (<24) ne tik pailgés laikas, kai reagenty kaseté
yra atidaryta, bet ir bus reikalingas didesnis buferiniy tirpaly tdris — dél to gali sumazéti
bendras paruostiny méginiy skaiCius naudojant vieng kasete.

Saugokite reagenty kasetes nuo UV spinduliy (pvz., naudojamy dezinfekuojant), nes jy

poveikis gali paspartinti reagenty kaseciy ir buferiniy tirpaly senéjima.
Reikia atkreipti démes;j j galiojimo terminus, iSspausdintus ant dézutés ir visy komponenty

etikeCiy. Komponenty, kuriy galiojimo terminas baigési arba kurie buvo laikomi netinkamai,
nenaudokite.
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Méginiy paémimas ir paruosimas

ISgryninimo proceddra optimizuota naudoti su plazma, gauta iS kraujo, paimto |j
mégintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes” (CE-IVD). Informacijos, kaip imti krauja,
tvarkyti Siuos meégintuvélius ir paruosti plazma, rasite ,PAXgene Blood ccfDNA Tube*
(CE-IVD) naudojimo instrukcijose, pateiktose gaminio puslapio korteléje ,Product Resource”
(gaminio iStekliai) svetainéje www.giagen.com ir gaminio puslapio korteléje ,Resources”
(iStekliai) svetainéje www.PreAnalytiX.com.

Paruosti plazma galima naudojant (A) standartinj dvigubo centrifugavimo protokolg arba (B)
pirminj mégintuvélj: tiesioginis vieng kartg centrifuguoty mégintuvéliy ,PAXgene Blood
ccfDNA Tubes" (CE-IVD) apdorojimas prietaise ,,QIAsymphony SP*.

A) Plazmos paruoSimas i$ kraujo, taikant standartinius protokolus

1. Centrifuguokite megintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD) kambario
temperatiroje (15-25 °C) 15 minuc¢iy 1 600-3 000 x g (pirmas centrifugavimas) ir
10 minu€iy 1 600-3 000 x g (antras centrifugavimas), naudodami subalansuotg
kintamojo kampo centrifugos rotoriy. Jei pageidaujama naudoti stabdymag,
rekomenduojama taikyti vidutinio lygio stabdyma ir jis turi bati patvirtintas konkreciai

darbo eigai.
Pastaba. Siekdami uztikrinti geriausius rezultatus, prieS centrifuguodami Saldytuve
laikytus méginius, leiskite mégintuvéliams susilti iki kambario temperataros.

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

3. Centrifuguokite 15 ml centrifugavimo mégintuvélj kiigisku dugnu kambario temperatiroje
(15-25 °C) 15 minuc¢iy 1 600-3 000 x g (pirmas centrifugavimas) ir 10 minuciy
1 600-3 000 x g (antras centrifugavimas), naudodami subalansuotg centrifuga.
Pastaba. NevirSykite antrinio mégintuvélio gamintojo didziausio rekomenduojamo
centrifugavimo greicio.
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Pipete perkelkite reikiamg plazmos tarj (zr. skyriy ,Méginio tdris“ 21 psl.) j 14 ml,
17 x 100 mm polistireno mégintuveélj apvaliu dugnu, nesujudindami, jei yra, likusiy kraujo
Igsteliy granuliy.

Mégintuvélj apvaliu dugnu su plazmos méginiu perkelkite | mégintuvéliy laikiklj ir jdékite
mégintuvéliy laikiklj j prietaiso ,QIAsymphony SP“ méginiy stalciy.

Pastaba. Norédami gauti didziausia ccfDNR iSeigg, apdorokite didziausig turimag
plazmos tarj.

Pastaba. Saugokités, kad plazmos méginiuose ar ant jy nesusidaryty puty. Dél puty

arba oro burbuliuky méginiuose gali bati jsiurbtas klaidingas méginio taris.

Pastaba. Paémus kraujg ir atlikus centrifugavimag, ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes" (IVD)
stabilizuoja ccfDNR (ccfDNR profilj) plazmoje 2-8 °C temperatiroje iki 7 dieny iki
plazmos apdorojimo. Jei reikia laikyti ilgiau, rekomenduojame uzSaldyti alikvotines dalis.
Pastaba. Naudojant anks€iau laikytus uzSaldytus plazmos méginius (pvz., laikytus
2-8 °C arba uz8aldytus —20 arba -70 °C/-80 °C temperatdroje), prie$ pradedant tyrima,
juos reikia palikti susilti iki kambario temperataros (15-25 °C).

Plazmos paruosimas i$ kraujo, naudojant pirminiame mégintuvélyje
»QIAsymphony SP* prietaise

Centrifuguokite mégintuvél] ,PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD) kambario
temperatiroje (1525 °C) 15 minuciy 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, prieS§ centrifuguodami Saldytuve

laikytus méginius, leiskite mégintuvéliams susilti iki kambario temperatidros.
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ISéme iS centrifugos rotoriaus, nustatykite plazmos tarj kiekviename mégintuvélyje
naudodami jrankj ,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool*, pateiktg
rinkinyje (3 pav.). ISémus 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 protokola.
Norint naudoti 2,4 ml protokolg, plazmos stulpelio aukstis tdri bati maziausiai 2,3 cm, o
norint naudoti 4,0 ml protokolg — maziausiai 3,4 cm aukscio.
= .
¢ PreAnalytiX
A QIAGEN / BD Company
Nustatykite optimaly mégintuvéliy
PAXgene Blood ccfDNA Tubes* (CE-IVD)

apdorojimo tiesiogiai prietaise
,QIAsymphony SP* protokolg

Jeigu virs Sios linijos, naudokite 4,0 ml plazmos protokolg

Jeigu vir$ 3ios linijos, naudokite 2,4 Ml plazmos protokolg

Jeigu plazmos lygis yra Zemiau mélynos virsutinés linijos,
naudokite protokolg su plazmos perkélimu j antrinj
meégintuveélj

Sulygiuokite rodykle su plazmos / Igsteliy sandira

Lasteliy frakcija skirtinguose
méginiuose skiriasi

3 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 méginiais).
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Pastaba. Jeigu plazmos ir Igsteliy frakcija aidkiai neatsiskyré arba fazés buvo netycia
sumaisytos iSimant i$ centrifugos, centrifugavima reikia pakartoti.

ISskirdami ccfDNR tiesiogiai, prie§ jdédami | prietaisg ,QIAsymphony SP*, nuimkite
.Hemogard“ dangtelj nuo mégintuvéliy ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes* (CE-IVD).
Pastaba. Meégintuvéliy dangtelius reikia nuimti ir atidarytus mégintuvélius tvarkyti
atsargiai, siekiant sumazinti méginio iSpylimo, mégintuvéliy kryzminés tarsos ir poveikio
kraujui rizikg.

Atidengtus mégintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes® (CE-IVD) su pakankamu
plazmos kiekiu jstatykite j mégintuvéliy laikiklj ir jdékite mégintuvéliy laikiklj j prietaiso
»QIAsymphony SP* meginiy stalCiy.

Plazmos méginiy, apdoroty mégintuvélyje ,,PAXgene Blood ccfDNA Tube*,
uzSaldymas ir atSildymas

Norédami uzSaldyti, perkelkite plazmg | tinkamus mégintuvélius (pavyzdziui,
kriomégintuvélius), sudétus j tinkama stovel;.

Plazma uzSaldykite ir laikykite —20 °C temperatdroje. Norédami laikyti Zemesnéje nei —
20 °C temperatiroje, pirmiausia Saldykite plazmos méginius —20 °C temperatiroje bent
24 val., tada perkelkite j =70 °C arba —80 °C temperatra.

Plazma atitirpinkite kambario temperatiroje (15-25 °C).

Pastaba. Neatitirpinkite Zemoje temperatlroje (pavyzdziui, 4 °C).

Jei plazmoje susidaro krioprecipitaty, atitirpinta meégintuvélj maisykite sdkuriniu
maiSytuvu 30 sek. ir naudokite meginj ccfDNR iSskyrimo proceddrai prietaise
,QIAsymphony SP* be tolesnio apdorojimo atlikti.

Pastaba. Norint paSalinti krioprecipitatus, nerekomenduojama plazmos centrifuguoti,
nes juose gali bati ccfDNR.

Pastaba. Siekiant iSvengti krioprecipitaty susidarymo, plazmg galima atitirpinti 30 °C
temperatiroje 30 min., o ne kambario temperaturoje.
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Procedura

Apzvalga: ccfDNR automatinis gryninimas prietaisu
»QIAsymphony SP*

Prietaisas ,QIAsymphony SP* uztikrina paprastg ir patogy automatinj méginiy paruosima.
Méginiai, reagentai, eksploatacinés medZiagos ir eliuatai atskirai laikomi skirtinguose
stalCiuose. Prie$ apdorojant tereikia j reikiamus stalCius jdéti meéginius, j specialias kasetes
sudétus reagentus ir j stovelj sudétas eksploatacines medziagas. Paleiskite protokolg, o kai
apdorojimas baigsis, iSimkite ccfDNR i$ stalCiaus ,Eluate” (eliuatas). Darbo instrukcijas

rasite su prietaisu pateiktuose naudotojo vadovuose.

Pastaba. Pasirinktiné techniné priezira néra batina, kad prietaisas veikty, bet primygtinai

rekomenduojama jg atlikti ir taip sumazinti uzkrétimo pavojy.

Méginio taris

Siekiant uztikrinti, kad jprastos darbo eigos metu prietaisas perkelty 2,4 ml
(,PAXcircDNA_2400“ protokolas) ir 4,8 ml méginio (,PAXcircDNA_4800“ protokolas),
reikalingas atitinkamai 0,4 ir 0,5 ml neveikos tiris, t. y. reikia jdéti atitinkamai maziausiai 2,8
ir 5,3 ml meéginio. Jeigu turimas plazmos tdris mazesnis nei 2,8 arba 5,3 ml, rezimas , Less
Sample“ (mazesnis méginys), integruotoji protokolo funkcija, leidzia automatiSkai perkelti
mazesnius nei nurodyti plazmos tdrius. Tokiu atveju prietaisas 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
meéginj). Maziausias plazmos jvesties tiris, kad baty galima jgalinti rezimg , Less Sample”
(mazesnis méginys), yra 1,6 ml ir 4,1 ml. Méginiai nebus apdorojami ir bus pazyméti kaip
.hetinkami, jeigu bus perkeltas mazesnis méginio tdris. Pirminio mégintuvélio tvarkymo
darbo eigos metu tinkamas méginio taris uztikrinamas naudojant protokolo pasirinkimo jrank|
-,PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool“, pateikiamg rinkinyje
(aprasyta skyriuje ,Méginio medziagos paruosimas*“ 25 psl.).
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Reagenty kasetes jdéjimas j stalCiy ,Reagents and Consumable“ (reagentai ir
eksploatacinés medZziagos)

ccfDNR gryninimo reagentai pateikiami inovatyvioje reagenty kasetéje (zr. 4 pav.).
Kiekviename reagenty kasetés lovelyje yra tam tikro reagento, pavyzdziui, magnetiniy
daleliy, riSamojo buferinio tirpalo, plovimo buferinio tirpalo arba eliuavimo buferinio tirpalo. IS
dalies panaudotas reagenty kasetes galima uzdaryti naudojant sandarinimo pakartotinai
naudojant juosteles ir naudoti véliau, taip iSvengiama atlieky susidarymo dél reagenty liku€iy

gryninimo proceduros pabaigoje.

4 pav. ,,QlAsymphony“ reagenty kaseté. Reagenty kasetéje yra visi protokolui vykdyti reikalingi reagentai.

Prie§ pradédami procedirg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai pakartotinai
suspenduotos. Prie§ naudodami pirmg kartg, iSimkite magnetiniy daleliy lovelj i$ reagenty
kasetés rémelio, smarkiai purtykite jj bent 3 minutes ir vél jdékite j reagenty kasetés rémel;.

Pastaba. Magnetinés dalelés gali pakeisti spalva. Tai neturi jtakos veikimui.

|dékite reagenty kasete j reagenty kasetés laikiklj. Prie$ pirmg kartg naudodami reagenty

kasete, padékite pradirimo dangtelj ant reagenty kasetés virSaus (4 pav.).
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Pastaba. Pradirimo dangtelis yra astrus. Dédami jj ant reagenty kasetés buakite atsargas.

Jsitikinkite, kad praddrimo dangtelj ant reagenty kasetés padéjote tinkamai atsuke.

Kai nuimamas magnetiniy daleliy lovelio dangtelis, reagenty kaseté jdedama | stalCiy
.Reagents and Consumables® (reagentai ir eksploatacinés medziagos).

IS dalies panaudotas reagenty kasetes galima laikyti, kol vél reikés (Zr. ,Reagenty laikymas

ir naudojimas* 15 psl.).

Pastaba. Turi bati pridéta ,Proteinase K* (zr. ,Ka atlikti prie§ pradedant” 27 psl.).

Pastaba. Jsitikinkite, kad reagenty kasetés, magnetiniy daleliy loveliai ir ,Proteinase K“
buteliukai néra sumaiSyti tarp skirtingy rinkinio partijy.

Plastikiniy reikmeny jdéjimas j stalCiy ,Reagents and Consumables® (reagentai ir
eksploatacinés medziagos)

Méginiy paruo$imo kasetés, ,8-Rod Covers” (sudéti j déZutes) ir vienkartiniai filtry-antgaliai
(200 pl antgaliai meélynuose stoveliuose, 1 500 pl antgaliai pilkuose stoveliuose) dedami j
staliy ,Reagents and Consumables” (reagentai ir eksploatacinés medziagos).

Pastaba. Prie§ dédami dézutes | stalCiy ,Reagents and Consumables® (reagentai ir

eksploatacinés medziagos), jsitikinkite, kad dézuciy dangteliai nuimti.
Pastaba. Antgaliuose yra filtrai, padedantys iSvengti kryZminio uzkrétimo.
] antgaliy stoveliy angas prietaiso ,QlAsymphony SP* darbo stale galima déti abiejy tipy

stovelius. Prietaisas ,QIAsymphony SP“ nustatys jdéty antgaliy tipa nuskaitydamas
atsargas.
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Pastaba. Méginio paruoSimo kaseciy arba ,8-Rod Covers* stovelius ar déZutes pildykite tik
pradédami kitg protokolo vykdyma. Prietaise ,QIAsymphony SP* galima naudoti i§ dalies
panaudotus antgaliy stovelius ir dézutes.

Plastikiniy reikmeny uzsakymo informacijg rasite 38 psl.

StalCiaus ,Waste* (atliekos) pildymas

Apdorojant naudojamos méginiy paruosimo kasetés ir ,8-Rod Covers* i$ naujo sudedami j
tuscias dézutés stalCiuje ,Waste" (atliekos). |sitikinkite, kad stal€iuje ,Waste* (atliekos)

pakanka tusciy dézuciy plastikinéms atliekoms, susidaran¢ioms vykdant protokolg.

Pastaba. PrieS dédami elementy dézutes j stalCiy ,Waste® (atliekos) jsitikinkite, kad nuimti
dézuciy dangteliai. Jei iSnaudotoms méginiy paruoSimo kasetéms ir ,8-Rod Covers*” rinkti

naudojate 8 strypy dangteliy dézutes, iSimkite dézutés tarpikl].

Filtry antgaliams naudojama maiSelj reikia pritvirtinti priekinéje stalCiaus ,Waste® (atliekos)

puséje.

Pastaba. Sistema netikrina, ar antgaliy iSmetimo maiSelis pritvirtintas. Batinai tinkamai
pritvirtinkite antgaliy iSmetimo maiselj prieS pradédami vykdyti protokolg. Daugiau
informacijos rasite su prietaisu pateiktuose naudotojo vadovuose. Kad iSvengtuméte

antgaliy sangridos, iStustinkite antgaliy mai$elj apdoroje ne daugiau kaip 96 méginius.

Atlieky talpykloje surenkamos skystos atliekos, susidarancios per gryninimo procedirg.
StalCiy ,Waste" (atliekos) galima uzdaryti tik jdéjus atlieky talpyklg j jos vietg. Skystas
atliekas utilizuokite vadovaudamiesi vietinémis saugos ir aplinkos apsaugos taisyklemis.
Neapdorokite uzpildyto atlieky buteliuko autoklave. I3pilkite atlieky buteliukg apdoroje ne

daugiau kaip 96 méginius.
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StalCiaus ,Eluate” (eliuatas) pildymas

|dékite reikiamg eliuavimo stovelj j stalCiy ,Eluate” (eliuatas). ligai stalCiuje ,Eluate” (eliuatas)
laikomi eliuatai gali iSgaruoti arba kondensuotis, todél reikia naudoti ausinimo padétj. Su

atitinkamu ausinimo adapteriu naudokite tik 1 eliuavimo anga.

Pasirinktas eliuavimo taris (ul)* Pradinis eliuavimo tiris (ul)’

60 75

* Tai yra maziausias pasiekiamas eliuato tiris 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 meéginio galutinis eliuato taris gali bati iki 5 yl mazesnis.

Pradinis eliuavimo buferinio tirpalo tdris reikalingas tam, kad faktinis eliuato tiris sutapty su pasirinktu tdriu.

Atsargy nuskaitymas

Prie§ pradédamas procediirg prietaisas tikrina, ar | atitinkamus stalCius jdéta tiek
eksploataciniy medzZiagy, kiek reikia suplanuotai (-oms) partijai (-oms).

Méginio medzZiagos paruosimas

Zr. ,Méginiy paémimas ir paruosimas®, 17 psl.

ccfDNR laikymas

ParuoSus méginj, ccfDNR eliuatus galima laikyti —20 arba —80 °C temperatdroje. UZ3aldyty
eliuaty negalima atitirpinti daugiau nei tris kartus. Naujausig informacijg apie ccfDNR
stabilumg eliuatuose rasite gaminio puslapyje svetainéje www.qgiagen.com arba
www.PreAnalytiX.com.
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Protokolo apzvalga

1 lentelé. Protokolo apzvalga

Méginys

Mégintuvélio
,PAXgene
Blood ccfDNA

Méginio

jvesties taris
(isk. neveikos

ccfDNR iSskirti
naudojamas
méginio taris

Eliuavimo turis
(1)

Prietaiso
»QIAsymphony
SP* protokolas

Tube* (CE-IVD) tarj) (ml) (ml)
apdorojimas
Centrifuguojama PAXcircDNA_
2 kartus, plazma 28 24 60 2400
Plazma, gauta  perkeliama j
i Zmogaus Vviso  antrinj 53 48 60 PAXcircDNA_
veninio kraujo, mégintuvelj ’ ’ 4800
paimto j
mégintuvélius Centrifuguojama PAXcircDNA
PAXgene 1 kartg, 2,4 60 PrimaryTube_
Blood ccfDNA tiesiogiai Pagal 2400
Tubes" (CE- apdorojama pasirinkimo _
IVD) prietaise jrankj PAXcircDNA
,QIAsymphony 4,0 60 PrimaryTube_
SP 4000

Svarbi informacija prie$ pradedant

26

Dirbdami su cheminémis medziagomis ir biologiniais méginiais, batinai déveékite tinkamg

laboratorinj chalatg, mavékite vienkartines pirStines ir uzsidékite apsauginius akinius.

Daugiau informacijos rasite atitinkamuose saugos duomeny lapuose (SDL).

Jsitikinkite, kad Zzinote, kaip naudoti prietaisg ,QIAsymphony SP“. Darbo instrukcijas

rasite su prietaisu pateiktuose naudotojo vadovuose.

PrieS pradédami procedirg perskaitykite skyriy ,Proceddros principai*“.

Jsitikinkite, kad susipazinote su protokolo lapu ir laboratorijy reikmeny sarasu (galima

rasti interneto svetainéje www.qiagen.com gaminio puslapio korteléje ,Product

Resources* (gaminiy istekliai).

Stenkités nekratyti reagenty kasetés smarkiai, nes gali susidaryti puty, deél to gali kilti

skyscio lygio aptikimo problemy.
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® Kraujg reikia surinkti | megintuvélius ,PAXgene Blood ccfDNA Tubes“ (CE-1VD)
(,PreAnalytix“, kat. nr. 768165). Kraujo paémimo ir tvarkymo ir plazmos apdorojimo
instrukcijas rasite naudojimo instrukcijose, pateiktose kortelése ,Product Resources*
(gaminiy istekliai) ir ,Resources” (iStekliai) gaminio puslapyje interneto svetainéje
www.giagen.com arba www.PreAnalytiX.com.

K3 atlikti prie$ pradedant

® PrieS pradédami procedidrg jsitikinkite, kad magnetinés dalelés visiSkai pakartotinai
suspenduotos. PrieS naudodami pirmg kartg smarkiai purtykite lovelj su magnetinémis
dalelémis bent 3 min.

e |sitikinkite, kad praddrimo dangtelis yra uzdétas ant reagenty kasetés, o magnetiniy
daleliy lovelio dangtelis nuimtas, arba, jei naudojate i$ dalies panaudotg reagenty kasete,
bdtinai nuimkite sandarinimo pakartotinai naudojant juosteles.

e  Proteinase K* reagenty kasetéje néra, todél ja turi pasirlpinti naudotojas (méginiy
stal€ius, A anga, 1 ir (arba) 2 padétis). Jsitikinkite, kad yra tinkamas ,Proteinase K tiris.
Rinkinyje ,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) yra paruoStas naudoti

.Proteinase K* tirpalas. ,Proteinase K galima laikyti kambario temperatiroje (15-25 °C).

Norint laikyti ilgg laikg, sidlome laikyti fermento buteliukus su ,Proteinase K* 2-8 °C

temperaturoje.
Méginio numeris 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 plI 23320 It

*

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 mégintuvélj (,Corning*, kat. nr. 352051). Antrajam mégintuvéliui
reikia 1 100 pl papildomo neveikos tirio.

-+
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Pastaba. Mégintuvéliai su ,Proteinase K jdedami j meégintuvéliy laikiklj. Mégintuvéliy laikiklj
su ,Proteinase K* reikia jstatyti j staliaus ,Sample” (méginys) A angos 1 ir 2 padétis.
,Proteinase K" rekomenduojame naudoti 14 ml 17 x 100 mm polistireno mégintuvélius
apvaliu dugnu (,Corning“, kat. nr. 352051).

® Jei méginiai pazyméti briksniniais kodais, atsukite meéginius mégintuvéliy laikiklyje taip,
kad brak3niniai kodai bty atsukti j brikSniniy kody skaitytuva, esantj kairiojoje prietaiso
,QIAsymphony SP* puséje.

e Daugiau informacijos apie méginiy mégintuvélius ir minimalius méginio tdrius,
suderinamus su protokolais, rasite atitinkamame laboratorijy reikmeny saraSe,
pateiktame gaminio puslapio korteléje ,Product Resources” (gaminiy iStekliai) svetainéje

www.giagen.com.
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Protokolas: ccfDNR automatinis gryninimas prietaisu
»QIAsymphony SP*

ISsami informacija apie kiekvieng protokolg, jskaitant tdrius ir mégintuvélius, pateikta
protokolo lape ir laboratorijy reikmeny sgrase, kurj rasite gaminio puslapio korteléje ,Product
Resources® (gaminiy iStekliai) svetainéje www.giagen.com. Kaip paruosti méginio
medziagg (plazma, gauta i Zmogaus viso veninio kraujo, paimto j mégintuvélj ,PAXgene
Blood ccfDNA Tube* (CE-IVD), zr. skyrius ,Méginiy paémimas ir paruosSimas" ir ,Méginio
medzZiagos paruoSimas“ Siame vadove, taip pat meégintuvélio naudojimo instrukcijas,
pateiktas gaminio puslapio korteléje ,Product Resources” (gaminiy iStekliai) svetainéje
www.giagen.com ir gaminio puslapio korteléje ,Resources (iStekliai) svetainéje

www.PreAnalytiX.com.

=

UzZdarykite visus stal€ius ir gaubta.

2. ljunkite prietaisg ,QIAsymphony SP“ ir palaukite, kol atsidarys ekranas Sample
Preparation (méginio paruosimas) ir baigsis inicijavimo proceddra.

3. Maitinimo jungiklis yra apatiniame kairiajame prietaiso ,QIAsymphony SP* kampe.

4. Prisiregistruokite prietaise.

|dékite reikiama eliuavimo stovelj j stal€iy ,Eluate” (eliuatas).

Nejdékite 96 Sulinéliy plokstelés j 4 eliuavimo angg. Reikia naudoti 1 eliuavimo angg su
atitinkamu ausinimo adapteriu.
Jei naudojate 96 Sulinéliy plokstele, jsitikinkite, kad jos orientacija tinkama, nes
netinkamai padéje galite supainioti méginius atlikdami tolesne analize.
Jei naudojate ,Elution Microtubes CL* stovelj, nuimkite dugng sukdami stovelj, kol dugng
bus galima nuimti.

5. |sitikinkite, kad stalCius ,Waste" (atliekos) tinkamai paruostas, ir nuskaitykite stalCiaus
,Waste" (atliekos) atsargas, jskaitant antgaliy lataka, antgaliy laikymo vietg, tusCig
skystyjy atlieky talpyklg ir tusSCias elementy dézutes. Pakeiskite antgaliy iSmetimo

maiSelj, jei reikia.
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6.

7.

10.

11.
12.

13.

30

|dékite reikiamg (-as) reagenty kasete (-es) ir eksploatacines medziagas j stalCiy
.Reagents and Consumables” (reagentai ir eksploatacinés medziagos).

Nuskaitykite staliaus ,Reagents and Consumables® (reagentai ir eksploatacinés
medZiagos) atsargas.

|dékite méginius j atitinkama meéginiy laikiklj, o tada j stal€iy ,Sample” (méginys).
Pastaba. Be jprasto apdorojimo, jskaitant plazmos perkélima j atitinkama meéginio laikiklj
(14 ml 17 x 100 mm ,Falcon® polistireno mégintuvélius apvaliu dugnu), ,PAXgene Blood
ccfDNA Tube® pirminio mégintuvélio tvarkymo darbo eiga leidzia ccfDNR iSskirti tiesiai i$
.PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (,10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube“ (CE-IVD),
16 x 100 mm). Daugiau informacijos, kaip tvarkyti pirminj mégintuvélj, rasite protokolo
lape, laboratorijy reikmeny sgrase ir megintuvélio naudojimo instrukcijose, pateiktose
gaminio puslapio korteléje ,Product Resources” (gaminiy iStekliai) svetainéje
www.giagen.com ir gaminio puslapio korteléje ,Resources” (iStekliai) svetainéje
www.PreAnalytiX.com.

Jutikliniame ekrane jveskite reikiamg informacija apie kiekvieng apdoroting méginiy
partijg ir ,Proteinase K.

Jveskite toliau nurodytg informacija.

O Meéginio informacija (atsizvelgiant j stovelj, naudotg pasirenkant ,BD #352051
FalconPP 17 x 100“ arba ,BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100%)

O Vykdytinas protokolas (tyrimo kontrolés rinkinys)

O Elivavimo taris ir iSvesties vieta

Jvedus informacijg apie partijg, blsena pakinta i§ LOADED (jdéta) j QUEUED (laukia

eiléje). Vos tik viena partija jtraukiama j eile, pasirodo mygtukas ,Run® (vykdyti).

|dékite ,Proteinase K* j atitinkamag meéginiy laikiklj 1 ir 2 padétyje, tada jdékite j stalCiaus

»~Sample” (méginys) A anga.

Apibrézkite ,Proteinase K paspausdami mygtuka IC.

Paspausdami mygtukg ,Run® (vykdyti) pradékite gryninimo procedira.

Visi apdorojimo veiksmai atliekami visiSkai automatiskai. Protokolo vykdymo pabaigoje

partijos busena pasikeiCia i§ RUNNING (vykdoma) j COMPLETED (baigta).

ISimkite eliuavimo stovelj su iSgryninta ccfDNR i$ stalCiaus ,Eluate” (eliuatas). Patvirtinkite

eliuavimo stovelio iSémimg prietaiso ,QIAsymphony SP* programinéje jrangoje.
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14. ccfDNR paruo$ta naudoti arba gali bati laikoma —20 °C arba —80 °C temperataroje iki 6

15.

16.

17.

18.

ménesiy.

QIAGEN rekomenduoja eliuato plokstele i$ stal€iaus ,Eluate” (eliuatas) iSimti vos baigus
apdorojimg. Atsizvelgiant j temperatlrg ir drégnuma, palikus eliuavimo ploksteles
prietaise ,QIAsymphony SP“ po apdorojimo pabaigos, gali prasidéti kondensacija arba
garavimas.

Pastaba. Naudojant prietaiso ,QlAsymphony SP* auSinimo funkcijg, tyrimus galima
vykdyti per nakt;.

Paprastai magnetinés dalelés néra perneSamos | eliuatus. Jei pernesSimas jvyksta,
magnetinés dalelés eliuatuose neturés jtakos daugeliui tolesniy tyrimy.

Jei magnetines daleles reikia pasalinti prie$ atliekant tolesnius tyrimus, meégintuvélius ar
ploksteles su eliuatais pirmiausia reikia jdéti j tinkamg magnetg ir eliuatus perkelti j Svary
mégintuvelj (zr. ,Priedas: ccfDNA kiekybinis jvertinimas").
Sukuriami kiekvienos eliuavimo plokstelés rezultaty failai.
Jei reagenty kaseté panaudojama tik i$ dalies, baige vykdyti protokolg uzsandarinkite jg
pateiktomis sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis, kad baty iSvengta garavimo.

Pastaba. Daugiau informacijos apie i$ dalies panaudoty reagenty kaseciy laikymg rasite
.Reagenty laikymas ir naudojimas".

Panaudotus megintuvélius ir atliekas iSmeskite vadovaudamiesi vietinémis saugos
taisyklémis.

Saugos informacijg rasite ,)spéjimai ir atsargumo priemonés".

ISvalykite prietaisg ,QIAsymphony SP*.

Laikykités techninés priezidros instrukcijy, pateikty su prietaisu gautose naudotojo
vadovuose. Reguliariai valykite antgaliy apsaugos jtaisus, kad sumazintuméte kryzminio
uzkrétimo pavojy.

Uzdarykite prietaiso stal€ius ir iSjunkite prietaisg ,QIAsymphony SP*.
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Kokybés kontrolé

Vadovaujantis QIAGEN ISO sertifikuota kokybés valdymo sistema, kiekviena ,QIAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) partija iSbandoma pagal nustatytas specifikacijas,
siekiant nuolat iSlaikyti gaminiy kokybe.

Apribojimai
Sistemos efektyvumas buvo nustatytas atliekant efektyvumo vertinimo tyrimus, kuriy metu
buvo gryninama ccfDNR i§ plazmos, gautos i§ Zmogaus viso veninio kraujo, paimto j

mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube® (CE-IVD).

,QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit* (CE-IVD) efektyvumas buvo nustatytas
naudojant 18S ribosomy ir DYS14 Y chromosomy ccfDNR fragmentus plazmoje.

Naudotojas privalo pats patvirtinti sistemos efektyvumg atliekant bet kokias laboratorines

procediras, neapraSytas QIAGEN ir ,PreAnalytiX* efektyvumo vertinimo tyrimuose.

Siekiant sumazinti neigiamo poveikio diagnostiniams rezultatams rizikg, atliekant tolesnius
tyrimus reikia naudoti tinkamas kontrolés priemones. Visi gauti diagnostikos rezultatai turi
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TrikCiy Salinimo vadovas

Sis trik&iy Salinimo vadovas gali biti naudingas $alinant atsiradusias triktis. Kontaktine
informacijg ir dazniausiai uzduodamy klausimy sgrasg rasite atitinkamo gaminio puslapyje
svetainéje www.PreAnalytiX.com arba www.giagen.com.

Pastabos ir pasialymai

Bendrasis naudojimas
a) Jutikliniame ekrane rodomas klaidos Jei vykdant protokolg rodomas klaidos pranesimas, Zr. su prietaisu

praneSimas pateiktus naudotojo vadovus.
b)  Kintantis eliuato tdris po vykdymy per  Norint optimizuoti naSuma, rinkinys ,QIAsymphony PAXgene Blood
naktj ccfDNA Kit* (CE-IVD) palaiko méginiy apdorojimg per naktj ausinant

elivatus prietaise ,QIAsymphony SP*. llgais auSinimo periodais
eliuaty tariai gali pakisti priklausomai nuo laboratorijos temperatiiros
ir drégmés. Pavyzdziui, jei pasirinktas tdris buvo 60 pl esant 15—

25 °C temperatarai ir 30-60 % drégmei, 12 valandy palaikius
prietaise taris gali svyruoti nuo 50 iki 85 pl.

Krioprecipitatai po plazmos méginiy atitirpinimo

a)  Krioprecipitaty plazmoje forma Siekiant iSvengti krioprecipitaty susidarymo, plazma galima atitirpinti
30 °C temperatroje 30 min., o ne kambario temperataroje.
Neatitirpinkite Zemesnéje temperatiroje (pavyzdziui, 4 °C). Atitirpine
maisykite meégintuveélj stkuriniu maisytuvu 30 sekundziy.

b)  MazZa ccfDNR iSeiga iS plazmos Norédami pasalinti krioprecipitatus, necentrifuguokite plazmos, nes
pasalinus krioprecipitatus juose gali bati ccfDNR.

Nepakankamas plazmos tiris i§ mégintuvéliy ,,PAXgene Blood ccfDNA Tubes* (CE-1VD)

a) | mégintuvelj ,PAXgene Blood Isitikinkite, kad | mégintuvélj ,PAXgene Blood ccfDNA Tube* (CE-
ccfDNA Tube" (CE-IVD) paimta IVD) paimta 10 ml kraujo. Zr. ,PAXgene Blood ccfDNA Tube*“
maziau nei 10 ml kraujo naudojimo instrukcijas.

b) Didelé Igsteliy frakcija Didelis Igsteliy frakcijos (hematokrity) lygis Zmogaus visame kraujyje

(pavyzdziui, daugiau nei 51 proc. vyry kraujyje arba 47 proc. motery
kraujyje) gali sumazinti plazmos tarj.
c) Maza plazmos iSeiga po ligesnis kraujo laikymas ir transportavimas arba kitos nei nurodytos
centrifugavimo centrifugavimo salygos gali turéti jtakos plazmos iSeigai.

Nuosédos atidarytos reagenty kasetés lovelyje rinkinyje ,,QlIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit“ (CE-IVD)

a)  Buferinio tirpalo garavimas Dél per didelio garavimo buferiniuose tirpaluose gali padidéti drusky
koncentracija. ISmeskite reagenty kasete. IS dalies panaudotos
reagenty kasetés buferinio tirpalo lovelius batinai uzdarykite
sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis, kai tirpalas
nenaudojamas gryninant.

b)  Reagenty kasetés laikymas Laikant reagenty kasete Zemesnéje nei 15 °C temperataroje, gali
susidaryti nuosédy.
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Pastabos ir pasialymai

MaZa ccfDNR iSeiga

a) Magnetinés dalelés nebuvo iki galo
pakartotinai suspenduotos

b)  Dél netirpios medziagos uzsikim$o
pipetés antgalis

c)  Méginio medziagoje yra maza
ccfDNR koncentracija

d)  Ne iki galo pakartotinai uzsandarinta
reagenty kaseté

Prie§ pradédami procedira jsitikinkite, kad magnetinés dalelés
visiSkai pakartotinai suspenduotos. PrieS naudodami papurtykite
bent 3 minutes. NevisiSkai pakartotinai suspendavus, gali jvykti
pipetavimo klaidy.

Netirpi medziaga nebuvo pasalinta i§ méginio prie$ pradedant
gryninimo proceddrg prietaise ,QIAsymphony SP*.

Dél labai mazy ccfDNR kiekiy plazmos méginiuose ccfDNR
koncentracijos matavimas gali bati sudétingas (priklausomai nuo
naudojamo kiekybinio jvertinimo metodo).

Norint patikrinti ccfDNR koncentracijg eliuatuose, rekomenduojama
naudoti jautry qPCR.

Dél maiSymosi su aplinkos oru gali sumazéti buferiniy tirpaly
stabilumas, todél sumazéti ccfDNR iSskyrimo naudojant i$ dalies
panaudota reagenty kasete veiksmingumas. 1$ dalies panaudotos
reagenty kasetés buferinio tirpalo lovelius batinai kruop$&iai
uzdarykite sandarinimo pakartotinai naudojant juostelémis, kai
tirpalas nenaudojamas gryninant.

Zemas ccfDNR efektyvumas naudojant tolesniuose tyrimuose

a) Eliuatas koncentruotas po
vakuuminio centrifugavimo

b)  Rutuliuky perneSimas

Nekoncentruokite eliuato naudodami vakuuminj centrifugavimg
(pvz., prietaisu ,SpeedVac® ar panasiu). Eliuato kokybé gali
pablogéti dél per aukstos temperatiros ir jame gali atsirasti
koncentruoty drusky, todél gali sumazéti eliuato efektyvumas
naudojant tolesniuose tyrimuose.

Paprastai magnetinés dalelés néra perneSamos j eliuatus. Jei
perneSimas jvyksta, magnetinés dalelés eliuatuose neturés jtakos
daugeliui tolesniy tyrimy. Jei pakartotiniams tyrimams reikia labai
dideliy eliuato porcijy, eliuatus galima centrifuguoti ir perkelti j Svary
mégintuveél].

NevisiSkas méginio perkélimas arba jis neperkeliamas

a) Remiantis standartiniais protokolais,
idétas netinkamas méginio tdris

b)  Méginio mégintuveélyje yra burbuliuky
ir (arba) puty

Jei jdétas mazesnis, nei nurodyta, méginio tdris, padidéja méginio
neaiskaus pazymeéjimo rizika arba méginys apskritai neperkeliamas
(netinkamas pazyméjimas).

|dékite tinkamag méginio tarj, kaip aprasyta atitinkame protokolo lape
ir laboratorijy reikmeny sgrase.

Burbuliukai arba putos méginyje ir (arba) méginio jvesties
meégintuvélyje gali susidaryti dél netinkamai nustatyto skyscio kiekio
ir dél to jvykusio nevisiSko méginio perdavimo. I méginio
meégintuvélio pasalinkite burbuliukus.
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Simboliai

Naudojimo instrukcijose arba ant pakuotés ir etikeCiy gali bati pateikti Sie simboliai:

Yra pakankamai reagenty <N> tyrimams atlikti Nurodo bendrg
<N> IVD tyrimy, kuriuos galima atlikti su IVD, skaiCiy.
g Tinka naudoti iki
IVD In vitro diagnostikos medicinos prietaisas

CE Zenklas. Sis gaminys atitinka Europos reglamento

N
m

2017/746 dél in vitro diagnostikos medicinos prietaisy
reikalavimus.

Katalogo numeris

Partijos numeris

Medziagos numeris (t. y. komponento Zenklinimas etikete)

SEHER

Komponentai (t. y. pakuotés medziagy sgrasas)

0
(]
Z
=]

Sudétyje yra (turinys)
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3

Skaicius (t. y. mégintuvéliy, buteliuky)

GTIN Visuotinis prekés numeris

R yra naudojimo instrukcijy (vadovo) perzidrétas leidimas, n
yra perzitréto leidimo numeris

Temperatiros apribojimai

Gamintojas

Zr. naudojimo instrukcijas

Démesio

.Proteinase K*

Sulinélio numeris (pavyzdZiui, reagenty kasetés Sulinélio)

Reagenty kaseté

Sodium azide

IFEE%EL"??I@

Natrio azidas

[¢2]
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Priedas: ccfDNA kiekybinis jvertinimas

Dél labai mazy ccfDNA koncentracijy méginio medziagoje DNR matavimas spektrometru
nerekomenduojamas. Norint nustatyti ccfDNA koncentracijg, reikia naudoti fluorescencija
pagrjstg kiekybinj tyrimg arba ,real-time PCR" tyrima.

Jei magnetines daleles reikia pa3alinti, mégintuvélj su DNR jdékite j tinkamg magnetinj
separatoriy (pavyzdziui, ,QIAGEN 12-Tube Magnet”, kat. nr. 36912) ir naudokite, kol

magnetinés dalelés bus atskirtos.

Jei DNR yra mikroplokstelése, mikroploksteles jdékite j tinkamg magnetinj separatoriy
(pavyzdziui, ,QIAGEN 96-Well Magnet Type A“, kat. nr. 36915) ir naudokite, kol magnetinés
dalelés bus atskirtos. Jei tinkamo magnetinio separatoriaus neturite, centrifuguokite
mégintuveélj su DNR 1 minute visu grei¢iu mikrocentrifugoje, kad atskirtuméte visas likusias

magnetines daleles.
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Uzsakymo informacija

Gaminys Turinys Kat. nr.
PreAnalytiX
QIAsymphony PAXgene Blood  Sudaro 2 reagenty kasetés, 768566
ccfDNA Kit (CE-IVD) (192) JProteinase K* mégintuvéliai ir priedai
PAXgene Blood ccfDNA Tubes 100 mégintuvéliy: 16 x 100 mm, 1,5 768165
(CE-IVD) (100) ml priedy, 10 ml kraujo tdrio
QIAGEN
QIAsymphony SP instrument »QIAsymphony“ méginiy ruoSimo 9001297

modulis, 1 mety garantija daliy ir
darbo kokybei

Susije QIAGEN produktai

Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml buteliukas 19133
Reagent Cartridge Holder (2) Reagenty kasetes laikiklis, skirtas 997008
naudoti su prietaisu ,,QIAsymphony
Sp*
Cooling Adapter, 2 ml, v2, AusSinimo adapteris, skirtas 2 ml 9020674
Qsym megintuvéliams su prisukamu

dangteliu. Skirtas naudoti prietaiso
»,QIAsymphony SP* stalCiuje ,Eluate”

(elivatas)
Cooling Adapter, EMT, v2, EMT stoveliy ausinimo adapteris. 9020730
Qsym Skirtas naudoti prietaiso

»,QIAsymphony SP* stalCiuje ,Eluate*

(elivatas)
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Gaminys Turinys Kat. nr.
Cooling Adapter, Snap-Cap 1,5 ml ,Eppendorf® LoBind Snap Cap 9020731
Microtube QIAsymphony, Safe-Lock® mégintuvéliy ausinimo
Qsym adapteris Skirtas naudoti prietaiso

»,QIAsymphony SP* stalCiuje ,Eluate®
(elivatas)
Sample Prep Cartridges, 8-well 8 Sulinéliy méginio paruosimo 997002
(336) kaseteés, skirtos naudoti su prietaisu
~QIAsymphony SP*
8-Rod Covers (144) 8 strypy dangteliai, skirti naudoti su 997004
prietaisu ,,QIAsymphony SP*
Filter-Tips, 200 ul (1024) Vienkartiniai filtry antgaliai stovelyje 990332
(8 x 128). Skirti naudoti su prietaisu
,QlAcube® ir ,QIAsymphony SP/AS*
Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP Vienkartiniai filtry antgaliai stovelyje 997024
(1024) (8 x 128). Skirti naudoti su prietaisu
.QIAsymphony SP/AS*
Tip Disposal Bags (15) Antgaliy iSmetimo maiSeliai, skirti 9013395
naudoti su prietaisu ,,QIAsymphony
SP*
12-Tube Magnet Magnetas magnetinéms daleléms 36912
atskirti 12 x 1,5 ml arba 2 ml
mégintuvéliuose
96-Well Magnet Type A Magnetas magnetinéms daleléms 36915
atskirti 96 Sulinéliy ploksteliy
Sulinéliuose, 2 x ,,96-Well Microplates
FB*
Reuse Seal Set (20) Sandarinimo pakartotinai naudojant 997006
rinkiniai, skirti i$ dalies panaudotoms
»,QIAsymphony“ reagenty kasetéms
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Gaminys Turinys Kat. nr.

Elution Microtubes CL NesterilUs polipropileno mégintuvéliai 19588
(24 x 96) (0,85 ml maksimali talpa, maZziau nei

0,7 ml laikymo talpa, 0,4 ml eliuavimo

talpa), 2 304 stoveliuose po 96, su

dangteliy juostelémis

Caps for Elution Microtubes Eliuavimo mikromégintuvéliy 19591

(50 x 8) dangteliai (50 x 8)

14 ml Falcon Tube 17 x 100 mm polistireno mégintuvélis Corning,
apvaliu dugnu, naudojamas kaip 352051
prietaiso ,QlAsymphony SP* méginio
laikiklis

Naujausia informacija apie licencijavimg ir tam tikry gaminiy garantiniy jsipareigojimy
ribojima pateikta atitinkamame QIAGEN rinkinio vadove arba naudotojo vadove. QIAGEN
rinkinio vadovai arba naudotojo vadovai pateikti svetainéje www.PreAnalytiX.com ir

www.qgiagen.com arba galite jy paprasyti QIAGEN techniniy tarnyby ar vietinio platintojo.

Dokumento perzidry istorija

Perziuretas leidimas ApraSas

R1, 2021 m. geguzé Pradinis leidimas
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