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Zamysleneé pouziti

Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA vyuZiva technologie magnetickych ¢&astic k

automatizované izolaci a purifikaci lidské cirkulujici bezbunééné DNA z biologickych vzorku.

Tento produkt je ur€en pro pouZziti profesionalnimi uZivateli, napf. techniky a l1ékafi Skolenymi
v technikach molekularni biologie.

Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA je urena pro diagnostické ucely in vitro.

Souhrn a vysvétleni

Cirkulujici bezbuné&éné nukleové kyseliny (ccfDNA) jsou pfitomny v plazmé nebo modi
obvykle jako kratké fragmenty, <1000 bp (DNA) <1000 nt (RNA), nebo tak malé jako 20 nt
(miRNA). Koncentrace cirkulujicich bezbuné&énych nukleovych kyselin v biologickych
tekutinach jako je plazma nebo mo¢ je obvykle nizka a mezi jednotlivci se znacné lisi. Pro
ccfDNA mlze byt koncentrace v rozsahu 1-100 ng/ml. Systém QIAsymphony DSP
circulating DNA predstavuje in vitro systém k okamzitému pouziti pro kvalitativni purifikaci
lidské cirkulujici bezbunécné DNA z lidské plazmy a moci pouzitim nastroje QlAsymphony
SP.

Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA poskytuje €inidla k plné automatizované a
simultanni purifikaci lidské ccfDNA z biologickych vzork(. Charakteristika chovani pro
kazdou zkumavku na odbér krve nebyla stanovena a uZivatel ji musi validovat sam.
Technologie magnetickych ¢astic umoznuje purifikaci vysoce kvalitnich nukleovych kyselin,
které neobsahuji proteiny, nukleazu a dalSi necistoty. Purifikovana ccfDNA je kompatibilni s
celou fadou navazujicich aplikaci. QIAsymphony SP provadi vSechny kroky postupu
purifikace. V jednom chodu se zpracovava az 96 vzork( v Sarzich po 24. Vzorky moci mohou

vyzadovat ruéni pfedzpracovani vzorku.
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Principy postupu

Technologie QIAsymphony kombinuje rychlost a ucinnost purifikace nukleové kyseliny na
bazi vymény aniontd a pohodinou manipulaci s magnetickymi ¢asticemi (obrazek 1, viz nize).
Purifikaéni postup je uréen k zajisténi bezpefné a reprodukovatelné manipulace s
potencialné infekénimi vzorky a sklada se ze 3 kroku: vazani, promyti a eluce (viz diagram,

strana5). Uzivatel si mUze vybrat mezi rliznymi vstupnimi objemy vzork(.

._

Magneticka Magneticka

tycinka tycinka
Kryt
tycinky

=

Reagenciela Zpomaluje pohyb nahoru Pienos Zrychluje pohyb Reagencie 2 a
magnetické ‘a dolu pFi nahoru a dolu krytu magnetické
&astice shromazd'ovani tycinky pfi uvoliiovani gastice
magnetickych ¢astic magnetickych ¢astic
Jamka 1 —Jamka2

Obrazek 1. Schéma principu ¢innosti pfistroje QlIAsymphony SP. Pfistroj QlAsymphony SP
zpracovava vzorek obsahujici magnetické ¢astice nasledujicim zplisobem: Magneticka tycinka
chranéna krytem tyc€inky vstoupi do jamky obsahujici vzorek a pfitahuje magnetické €astice. Kryt
magnetické tyCinky se umisti nad jinou jamku a magnetické ¢astice se uvolni. Tyto kroky se b&éhem
zpracovani vzorku nékolikrat opakuji. Pfistroj QIAsymphony SP pouziva magnetickou hlavu obsahujici
soupravu 24 magnetickych ty¢inek, a mize proto souasné zpracovavat az 24 vzorku.
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Postup préace se sadou QIAsymphony DSP Circulating DNA

Plazma

Vzorek plus vazaci pufr,
proteinadza K a magnetické
Castice prenasené do
zasobniku pro pfipravu
vzorkil

Mo
l Prenos vzorku na

¢

Predzpracovani mimo
sadu nebo stabilizace

QIAsymphony

Vzorek plus vazaci pufr,
proteindza K a
magnetické ¢astice
prenesené do zasobniku
pro pfipravu vzorku

DNA se vaze na
magnetické ¢astice

Magneticka
separace

Promyti

Magneticka
separace

Cista, vysoce kvalitni DNA
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Dodavané materialy

Obsah sady

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (292)

Katalogové cislo 937556

Pocet reakci 192
Identita MnoZstvi

RC Reagent cartridge REAG | CART 2
(Zasobnik s T
reagenciemi)*

PROTK QIAGEN Proteinase K 6 x 10 ml
(QIAGEN proteinaza K)

PL Piercing lid (Dérovaci 2
vicko)

RSS Reuse Seal Set 2
(Opétovné pouzitelna
uzaviraci sada)*
Navod k pouziti (pfirucka) 1

1 Obsahuje azid sodny jako konzervacni latku.
Viz strana 22, kde je seznam symbolu a definic.
*  Opakované pouzitelna uzaviraci sada obsahuje 8 uzaviracich prouzku pro opakované pouZiti.
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Pozadované materialy, které nejsou soucasti
dodavky

PFi praci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni plast, rukavice na jedno pouziti
a ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v pfisluSnych bezpecnostnich listech, které
Ize ziskat od dodavatele produktu.

Ujistéte se, Ze byly pfistroje kontrolovany a kalibrovany podle doporuéeni vyrobce.

® QIAsymphony SP (kat. ¢is. 9001297)

® Sample Prep Cartridges, 8-well cartidges (8jamkové zasobniky na pfipravu vzorku) (kat.
¢is. 997002)

® 8-Rod Covers (kryty hrotd (po osmi)) (kat. ¢is. 997004)

® Filter-Tips, 200 yl and 1500 pl (8picky s filtrem, 200 pl a 1500 pl) (kat. Cis. 990332 a
997024).

® Zkumavky na vzorky. Kompatibilni primarni a sekundarni formaty zkumavek viz
seznam laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o
produktu na www.qiagen.com.

® Eluéni zkumavky nebo desti¢ky. Kompatibilni formaty elu¢nich zkumavek a desti¢ek viz
seznam laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o
produktu na www.qgiagen.com.

® Phosphate-buffered saline (PBS) (fosfatem pufrovany fyziologicky roztok, muze byt
vyzadovan pro doplnéni objemu vzorku)

® Vortexer (tfepacka)

e Buffer ATL (Pufr ATL) (pro pfedzpracovani vzorki moci; katalogové Cislo 939016)

e DalSi materialy pro pfedzpracovani a stabilizaci vzorkd mo¢i viz pfislusny list protokolu,
ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o produktu na www.giagen.com.
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Varovani a bezpec€nostni opatreni

Pro diagnostické pouZiti in vitro
Pred pouzitim sady si peclivé prectéte vSechny pokyny.

PFi praci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni plast, rukavice na jedno pouziti
a ochranné bryle. DalSi informace jsou uvedeny v odpovidajicich bezpeénostnich listech
(BL). Bezpecnostni listy jsou kdispozici online ve formatu PDF na strankach
www.qiagen.com/safety, kde si uZivatelé mohou vyhledat, zobrazit a vytisknout BL pro

kazdou sadu QIAGEN a pro kazdou komponentu pfislusné sady.

VAROVANI Nebezpeéi poranéni osob
Nepfidavejte roztoky bélicich prostfedkd nebo kyselin pfimo do

odpadnich materiald z pfipravy vzorka.

Pufry v zasobniku s reagenciemi (RC) obsahuji azid sodny. V pfipadé rozliti pufrli této sady
vyCistéte kontaminované misto vhodnym laboratornim detergentem a vodou. Pokud rozlita
tekutina obsahuje potencialné infekéni latky, vyCistéte zasaZenou oblast nejprve
laboratornim detergentem a vodou a poté 1 % (obj.) roztokem chlornanu sodného.

Pro jednotlivé komponenty sady QIAsymphony DSP Circulating DNA plati nasledujici
pokyny tykajici se rizika a bezpe€nostnich opatfeni.
MBS3

Obsahuje: Azid sodny. Varovani! MlUze byt zdravi Skodlivy pfi poziti. Kontaktujte
TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo Iékafe, pokud se necitite dobre.
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Proteinaza K
Obsahuje: Proteinazu K. Varovani! ZplGsobuje mirné podrazdéni

kGize. PFi vdechnuti mizZe vyvolat pfiznaky alergie nebo astmatu,
pfipadné  dechové obtize. Vyvarujte se  vdechovani
prachu/dymu/plynu/mihy/vypard/aerosold. Obsah i nadobu
odevzdavejte do schvaleného zafizeni na likvidaci odpadu. Pfi
dychacich potizich: Kontaktujte  TOXIKOLOGICKE CENTRUM
nebo lékare. PRI VDECHNUTI: Pfi obtizném dychani preneste
postizeného na Cerstvy vzduch a ponechte ho v klidu v poloze

usnadnujici dychani. Pouzivejte ochranny respirator.

QSE2
Varovanil Zpusobuje vazné popaleniny kize a poskozeni oci.

Obsah i nadobu odevzdavejte do schvaleného zafizeni na likvidaci
odpadu. PRI ZASAZENI OCI: Opatrné proplachujte nékolik minut
vodou. Vyjméte kontakini ¢o¢ky, pokud je nosite a jde to snadno.
Pokragujte v proplachovani. PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy):
Okamzité odstrante nebo svléknéte veSkeré kontaminované
obleeni. Oplachnéte pokozku vodou/ osprchujte ji. Ihned
kontaktujte TOXIKOLOGICKE CENTRUM nebo lékare. Skladujte
uzaméené. Noste ochranné rukavice / ochranny odév / ochranné

bryle / obli¢ejovy §tit.

QSW9
Obsahuje: etanol. Varovani! Zplsobuje vazné podrazdéni oci.

@ @ Vysoce hoflava kapalina a vypary. Obsah i nadobu odevzdaveijte

do schvaleného zafizeni na likvidaci odpadu. Pokud podrazdéni o¢i
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pretrvava: Vyhledejte lékafskou pomoc/oSetfeni. Chrarite pfed
teplem / jiskrami / otevienym plamenem / horkymi povrchy. — Zakaz
koufeni. Skladujte na dobfe vétraném misté. Uchovavejte v chladu.
Noste ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obliCejovy §tit.

Uchovavani reagencii a nakladani s nimi

Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA se musi uchovavat ve svislé poloze pfi pokojové
teploté (15-25 °C). Magnetické Castice v zasobnicich s reagenciemi (RC) zUstavaji pfi
uchovavani za této teploty aktivni.

Poznamka: Stitky na sadé QIAsymphony DSP Circulating DNA udavaji dobu pouZitelnosti
sady. Soubor s vysledky dokumentuje doby pouzitelnosti pouze pro zasobnik s reagenciemi
(RC).

Nepouzivejte sadu QIAsymphony DSP Circulating DNA po uplynuti doby pouzitelnosti.

Komponenty sady

Sada QIAsymphony DSP Circulating DNA obsahuje roztok proteinazy K pfipraveny k pouZiti,

ktery se muze skladovat pfi pokojové teploté.
Zasobniky s reagenciemi (RC) neuchovaveijte pfi teplotach pod 15 °C.

Castedné pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) Ize uchovavat maximainé po dobu 4 tydnu,

se zasobnik s reagenciemi (RC) pouzije Castecné, vymérte kryt vaniCky obsahujici
magnetické &astice a uzaviete zasobnik s reagenciemi (RC) dodavanymi opétovné
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pouzitelnymi uzaviracimi prouzky bezprostfedné po skonéeni chodu protokolu, aby nedoslo

k odparovani.

Pokud se ma zabranit odpafovani reagencie, je nutné otevirat zasobnik s reagenciemi (RC)
maximalné na 15 hodin (v€etné doby chodu) pfi maximalni teploté prostfedi 32 °C.

Nespravné skladovani slozek sady muze vést k rychlejsimu starnuti pufri.

Zpracovani Sarzi s nizkym poctem vzorkl (<24) zvySuje jak dobu, po niz je zasobnik s
reagenciemi (RC) otevieny, tak pozadované objemy pufru, coz potencialné snizuje celkovy

pocet moznych stanoveni vzorkd na zasobnik.

Chrante zasobnik s reagenciemi pred puUsobenim UV zafeni (napf. pouzité pro
dekontaminaci), protoZe expozice muze zpUsobit rychlejsi starnuti zasobnik( s reagenciemi
(RC) a pufra.

Odbér a pfiprava vzorku

Vice informaci o automatizovaném postupu (véetné informaci o zkumavkach pro vzorky,
které Ize pouzit se specifickymi protokoly) a o specifickém pfedzpracovani zkumavek viz
prisludny list protokolu, ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o produktu na

www.giagen.com.
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Postup

Automaticka purifikace na pfistroji QlAsymphony SP

PFistroj QIAsymphony SP usnadnuje automatickou pfipravu vzorki a zvySuje pohodli
pfipravy. Vzorky, reagencie, spotfebni materidl a eluace jsou oddélené uchovavany v
raznych zasuvkach. Pred vlastni analyzou jednodusSe vlozte vzorky, reagencie dodavané ve
specialnich zasobnicich a spotfebni material pfedem umistény ve stojanku do pfislusné
zasuvky. Spustte protokol a po zpracovani vyjméte purifikovanou DNA ze zasuvky "Eluate”

(Eluét). Instrukce naleznete v uzivatelském manualu dodavaném s Vasimi pfistroji.

Poznamka: Volitelna udrzba neni pro funkci pfistroje povinna, ale velmi ji doporu¢ujeme pro
snhizeni rizika kontaminace.

Rozsah protokold, které jsou k dispozici, se neustale rozsifuje a dalSi protokoly QIAGEN Ize
zdarma stahnout na www.giagen.com/goto/dsphandbooks.

VKkladani zasobnikd s reagenciemi (RC) do zasuvky “Reagents and
Consumables” (Reagencie a spotfebni material).

Reagencie pro purifikaci DNA jsou obsaZeny v inovativnim zasobniku s reagenciemi (RC)
(viz obrazek 2 strana 13). Kazda vanicka zasobniku s reagenciemi (RC) obsahuje specialni
reagencie jako napf. magnetické ¢astice, vazaci pufr, promyvaci pufr nebo eluéni pufr. Jen
CasteCné pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) lze znovu uzavfit pomoci opétovné
pouzitelnych uzaviracich prouzkl (RSS) pro pozdéjsi pouziti, ¢imz se pfedchazi vytvareni
odpadu v disledku zbylych reagencii na konci purifikacni procedury.

12 Navod k pouziti sady QlAsymphony DSP Circulating DNA (pfiru¢ka) 03/2017



Vanicka s
Dérovaci magnetickymi

vi¢ko (PL) Casticemi

h Ram s
E 7 vani¢kami s
reagenciemi

Drzéak na
zasobnik s
reagenciemi

Obréazek 2. Zasobnik s reagenciemi (RC) pristroje QlIAsymphony. Zasobnik s reagenciemi (RC)

obsahuje vSechny reagencie potfebné pro chod protokolu.

Pred zacatkem procedury se ujistéte, Ze jsou magnetické astice plné resuspendovany.
Pfed prvnim pouzitim vyjméte vani¢ku s magnetickymi ¢asticemi z podstavce zasobniku s

reagenciemi, razné ji minimalné 3 minuty vortexujte, a potom vlozte zpatky do podstavce.

Poznamka: Magnetické €astice mohou ménit barvu. To nema vliv na vykon.

VlozZte zasobnik s reagenciemi (RC) do drzéku zasobnikd s reagenciemi. Pfed prvnim
pouzitim zasobniku s reagenciemi (RC) umistéte dérovaci vicko (PL) navrch zasobniku s
reagenciemi (RC) (obrazek 2, nahofe).

Poznamka: Dérovaci vi¢ko je ostré (PL). Budte opatrni pfi jeho umisténi navrch zasobniku
s reagenciemi (RC). Ujistéte se, Ze jste umistili dérovaci vicko (PL) na zasobnik s
reagenciemi (RC) ve spravném sméru.

Po odstranéni vani¢ky s magnetickymi ¢asticemi se nasledné do zasuvky “Reagents and
Consumables” vlozi zasobnik s reagenciemi (RC).
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Castegné pouzité zasobniky s reagenciemi (RC) Ize uchovavat, dokud jich nebude znovu
zapotrebi (viz “Uchovavani reagencii a nakladani s nimi” strana 10).

Poznamka: Proteinaza K musi byt pfidavana podle informaci v listu protokolu podle

zdrojové tabulky na strance o produktu na www.giagen.com.

Poznamka: Ujistéte se, Ze zasobnik s reagenciemi, vani¢ky s magnetickymi ¢asticemi a

lahve s proteinazou K nejsou mezi riznymi Sarzemi sady zaménény.

Vkladani umélohmotného materialu do zasuvky “Reagents and Consumables”

Zasobniky pro pFipravu vzorkud, kryty hrotll po osmi (oboje je seskladano do boxu na
jednotky) a jednorazové Spicky s filtrem (200 pl $picky se dodavaji v modrych stojancich,
1500 pl Spi¢ky v ¢ernych stojancich) se vkladaji do zasuvky "Reagents and Consumables".

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou vika boxU s jednotkami pfed vioZzenim box( do zasuvky

“Reagents and Consumables” odstranéna.
Poznamka: Spi¢ky maji filtry jako prevenci kfiZzovych kontaminaci.

Do drazek pro stojanky na Spi¢ky na pracovni ploSe QlAsymphony SP Ize vlozit kterykoliv
typ stojanku na Spicky. QIAsymphony SP definuje typ vlozenych $pi¢ek béhem kontroly
vloZzeného obsahu.

Poznamka: Nedoplfiujte stojanky na Spicky ani boxy se zasobniky pro pfipravu vzork( nebo
8hrotové kryty pred spusténim dalSiho béhu. QIAsymphony SP umi pouzit ¢astecné uzité
stojanky na Spicky a boxy s jednotkami.

Kompatibilni formaty elu€nich zkumavek a desti¢ek viz seznam laboratorniho vybaveni,
ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o produktu na www.giagen.com. DalSi
informace o objednavani umélohmotného materialu viz strana 29.
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PInéni zasuvky "Waste" (Odpad)

Zasobniky pro pfipravu vzorkd a kryty hrotd pouzité béhem béhu se seskladaji zpét do
prazdnych boxu v zasuvce "Waste". Ujistéte se, Ze zasuvka "Waste" obsahuje dostate¢né

mnozZstvi prazdnych boxU pro plastovy odpad generovany pfi béhu.

Poznamka: Ujistéte se, Ze jsou vika boxt s jednotkami pfed vloZenim boxd do zasuvky
“Waste” odstranéna. Pouzivate-li boxy pro kryty hrotd pro sbér pouzitych zasobnikl pro

pFipravu vzorkud a kryty hrotl, ujistéte se, Ze z nich byla odstranéna distan¢ni vlozka.

Sacek pro pouzité Spicky s filtrem musi byt pfipevnén k pfedni strané zasuvky "Waste".

Poznamka: Pfitomnost odpadniho sacku na Spi¢ky neni systémem kontrolovana. Pfed
zaCatkem béhu se ujistéte, Ze je odpadni sacek spravné pfipevnén. Vice informaci naleznete
v uzivatelskych manuélech dodavanych s Vasim pfistrojem. Vyprazdnéte odpadni sacek po

zpracovani maximalné 96 vzorku, aby se zamezilo nakupeni Spicek.

Odpadni kontejner sbira tekuty odpad generovany béhem purifikani procedury. Zasuvku
“Waste” Ize zavfit jen tehdy, pokud je odpadni kontejner na misté. Tekuty odpad likvidujte
podle mistnich bezpeénostnich a ekologickych predpisi. Naplnéné odpadni nadoby

neautoklavujte. Vyprazdnéte odpadni nadoby po zpracovani maximalné 96 vzorku.

PInéni zasuvky "Eluate"

Vlozte pozadovany stojanek s elué¢nimi zkumavkami do zasuvky “Eluate”. Je potfeba pouzit
chladici polohu, protoZe dlouhodobé skladovani eluatli v zasuvce ,Eluate” muze vést k jejich
odparovani nebo kondenzaci. Pouzijte pouze drazku “Elution slot 1" s odpovidajicimi

chladicimi adaptéry.

Kontrola vloZzeného obsahu

Pred spusténim béhu pfistroj zkontroluje, zda bylo do pfisluSnych zasuvek vlozeno pro

testované sady dostate¢né mnozZstvi spotfebniho materialu.
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PFiprava materialu vzork(

Sada QIlAsymphony DSP circulating DNA je ur€ena pro automatizovanou purifikaci

cirkulujici bezbunééné DNA z lidské plazmy a modi (tabulka 1, strana 17).

Zamezte vytvoreni pény na vzorcich nebo v nich. Péna na vzorcich mlze vést k pipetovani
nespravného objemu vzorku. V zavislosti na vychozim materidlu se mize vyzadovat
predzpracovani vzorku. Vzorky by mély byt pfed zatatkem protokolu ekvilibrovany na
pokojovou teplotu (15-25 °C).

Vice informaci o automatizovaném postupu (v€etné informaci o zkumavkach pro vzorky,
které Ize pouzit se specifickymi protokoly) a o specifickém pfedzpracovani zkumavek viz
pFislusny list protokolu, ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o produktu na

www.giagen.com.

Skladovani DNA

Po pfipravé vzorku lze eludty skladovat pfi teploté¢ 2-8 °C az po dobu 1 mésice. Pro
dlouhodobé skladovani mohou byt eluaty uskladnény pfi —20 °C nebo pfi —80 °C. Zmrazené
vzorky eluat( se nesmi roztavit vice nez tfikrat.
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Pfehled o protokolu

Tabulka 1. Prehled o protokolu

Objem vzorku Elu€ni objem Protokol
Vzorek (ul) (ul) QIAsymphony SP
Plazma, mo¢ 2000 60 circDNA_2000_DSP
4000 60 circDNA_4000_DSP

Dulezité body, nez za¢nete

Ujistéte se, Ze jste dobfe obeznameni s obsluhou pfistroje QIAsymphony SP. Instrukce
naleznete v uzivatelském manualu dodavaném s Vasimi pfistroji.

Volitelna udrzba neni pro funkci pfistroje povinna, ale velmi ji doporu€ujeme pro
snizeni rizika kontaminace.

Pred zacatkem procedury si prectéte ,Principy postupu®, strana 4.

Ujistéte se, Ze jste dobfe obeznameni s protokolem pfislusnym k dané procedure,
kterou chcete pouzit. (Listy protokolu jsou k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o
produktu na www.qgiagen.com).

Vyhnéte se prudkému tfepani zasobnikem s reagenciemi (RC), jinak by se mohla
vytvofit péna, ktera muze vést k problémim s detekci hladiny tekutiny.

Pred zacatkem predzpracovani, které vyzaduje pufr ATL zkontrolujte, zda se vytvofil v
pufru ATL precipitat. Pokud je to nutné, rozpustte precipitat zahfatim pufru na 70 °C za
jemného michani ve vodni lazni. Odsajte bubliny z povrchu pufru ATL.

Co je tieba udélat, nez zanete

Pfred zacatkem procedury se ujistéte, Ze jsou magnetické ¢astice piné
resuspendovany. Vani¢ku obsahujici magnetické ¢astice pfed prvnim pouzitim
minimalné 3 minuty razné vortexujte.
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Ujistéte se, Ze je dérovaci vicko umisténo na zasobniku s reagenciemi a Ze vicko
vanic¢ky s magnetickymi ¢asticemi bylo odstranéno nebo - pokud pouzivate ¢astecné
pouzity zasobnik s reagenciemi - se ujistéte, Ze byly odstranény opétovné pouzitelné
uzaviraci prouzky.

Proteinaza K neni soucasti zasobniku s reagenciemi, takze ji musi zajistit uzivatel
(zasuvka se vzorky, drazka A, pozice 1 a/nebo 2). Zajistéte, aby byl k dispozici spravny
objem proteinazy K. (Pro dalSi informace viz list protokolu, ktery je k dispozici ve
zdrojové tabulce na strance o produktu www.giagen.com).

Pokud jsou vzorky oznaceny ¢arovym kédem, viozZte je do nosiCe zkumavky
nasmérované tak, aby ¢arové kody lezely Eelem ke ¢tece Carovych koda na levé
strané pfistroje QlAsymphony SP.

Informace o zkumavkach na vzorky kompatibilnimi s konkrétnim protokolem viz
odpovidajici seznam laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na
strance o produktu na www.giagen.com.

Informace o minimalnim objemu vzorkd pro sekundarni zkumavky viz odpovidajici
seznam laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o

produktu na www.qiagen.com.

Protokol: Purifikace cirkulujici bezbunééné DNA

Nasledujici popis je obecny protokol pro pouzivani sad QIAsymphony DSP. Podrobné

informace pro kazdy protokol, v€etné objemu a zkumavek, jsou uvedeny v listech protokolu,

ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o produktu na www.giagen.com.

. Zaviete v8echny zasuvky a viko.

Zapnéte pfistroje QIAsymphony SP a vyckejte, dokud se neobjevi obrazovka ,Sample
Preparation® (Pfiprava vzork() a nedokonéi se inicializaéni proces.

Vypina€ je umistén v levém spodnim rohu pfistroje QlAsymphony SP.

. Prihlaste se do pfistroje.

18
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. Vlozte pozadovany stojanek s eluénimi zkumavkami do zasuvky “Eluate”.

Nevkladejte 96jamkovou desti¢ku do drazky ,Eluation slot 4 (Elu¢nim slotu 4). Musi
byt pouzita draZka “Elution slot 1" s odpovidajicim chladicim adaptérem.
Dbejte na spravnou orientaci 96jamkové desticky, protoZze nespravné umisténi maze

zpUsobit smichani vzork( v navazujicich krocich analyzy.

PFi pouziti stojanu na eluéni mikrozkumavky CL odstrarite spodni stranu ota€enim
stojanu, az se spodek uvolni.

. Ujistéte se, Ze je zadsuvka “Waste” spravné pfipravena a provedte kontrolu vioZzeného
obsahu, v€etné Zlabku na $pi¢ky a na tekuty odpad. V pripadé potfeby vymérite
odpadni sacek.

. Vlozte pozadované zasobniky s reagenciemi (RC) a spotfebni material do zasuvky

“Reagents and Consumables”.

. Provedte kontrolu vlozeného obsahu zasuvky “Reagents and Consumables”.

. Umistéte vzorky do spravného nosice vzork(l a vloZte je do zasuvky “Sample” (Vzorek).

. Pomoci dotekové obrazovky zadejte poZzadované informace o kazdé zpracovavané
sadé vzork( a pro proteinazu K.

Zadejte nasledujici informace:

® Informace o vzorku (v zavislosti na pouzitych stojancich na vzorky)

® Protokol, ktery se ma spustit (mnozina analytickych kontrol)
® FElucni objem a vystupni pozici

Po zadani informaci o sadé se status zméni z LOADED (NAPLNENO) na QUEUED
(ZARAZENO). Jakmile je jedna sada zafazena, objevi se tladitko Run (Spustit).

10.Umistéte proteinazu K do spravného nosice vzorkl na pozici 1 a 2 a vloZte je do

drazky A zasuvky “Sample”.

11.Definujte proteinazu K stisknutim tlacditka IC.

12.Stisknéte tlacitko Run pro spusténi purifikacni procedury.

VSechny kroky zpracovani jsou plné automatizované. Na konci protokolu se status
zméni z RUNNING (ZPRACOVAVA SE) na COMPLETED (DOKONCENO).
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13.Vytahnéte eluaéni stojan obsahujici purifikované nukleové kyseliny ze zasuvky

,Eluate".

14.DNA Ize hned pouzit nebo muze byt skladovana pfi 2-8 °C, —20 °C, nebo —80 °C.

Doporucéujeme vyjmout eluacni desticku ze zasuvky "Eluate" ihned poté, co protokol
skon€il. V zavislosti na teploté a vihkosti mohou eluaéni desti¢ky ponechané v
QlAsymphony SP po dokon&eni béhu podlehnout kondenzaci nebo evaporaci.

Obecné plati, Ze se magnetické ¢astice do eluatll nepfenaseji. Pokud k pfenosu dojde,
magnetické ¢astice v eluatu vétSinu navazujicich aplikaci neovlivni.

Pokud je magnetické ¢astice potfeba pred dalSimi aplikacemi odstranit, je tfeba nejprve
zkumavky nebo destiCky obsahujici eluat umistit do vhodného magnetu a pfesunout
eluaty do Cisté zkumavky (viz “Pfiloha: Kvantifikace cirkulujici bezbunécné DNA”,
strana 28).

Pro kazdou elu¢ni desti¢ku je generovan soubor s vysledky.
15.Pokud byly zasobniky s reagenciemi pouzité pouze ¢astecné, zapecette je po skonéeni

bé&hu protokolu pomoci dodavanych opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzku, aby

se zamezilo vyparovani.

Poznamka: Dalsi informace o skladovani ¢aste¢né pouzitych zasobniku s reagenciemi

(RC) viz ,Uchovavani reagencii a nakladani s nimi,” strana 10.

16.Pouzité zkumavky na vzorky a odpad likvidujte podle mistnich bezpecnostnich
predpisu.
Viz bezpecnostni informace Varovani a bezpe¢nostni opatfenina strané 8.

17 .Vycistéte QlAsymphony SP.
Postupujte podle pokynl pro udrzbu v pfiru¢kach uzivatele dodavanych s pfistrojem.
Zajistéte pravidelné Cisténi krytl SpiCek, aby se minimalizovalo riziko kfizovych
kontaminaci.

18.Uzaviete zasuvky ptistroje a VYPNETE piivod proudu k QIAsymphony SP.
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Kontrola kvality

V souladu se systémem Fizeni kvality QIAGEN certifikovanym I1SO se testuje kazda Sarze
sady QIAsymphony DSP Circulating DNA vici pfedem stanovenym specifikacim, aby se
zajistila konzistentni kvalita vyrobku.

Omezeni

Chovani systému bylo vytvofeno ve studiich hodnoticich chovani, které se zabyvaji purifikaci
lidské cirkulujici bezbuné&&né DNA z lidské plazmy a moéi.

UZivatel odpovida za validaci chovani systému v souvislosti s jakymikoliv postupy pouZzitymi
v jeho laboratofi, které nejsou zahrnuty do studii hodnoticich chovani QIAGEN.

Pro minimalizaci rizika negativniho dopadu na diagnostické vysledky je zapotfebi pouzivat
pro aplikace v dalSich stupnich analyzy odpovidajici kontroly. Pro dalSi validaci se
doporucéuji pokyny Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavkl (ICH)
uvedené v dokumentu Validace analytickych postup( ICH Q2(R1): Doporucuje se Text a
metodologie.

Jakékoliv ziskané diagnostické vysledky se musi interpretovat v kontextu ostatnich
klinickych nebo laboratornich nalezd.
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Symboly

V nasledujici tabulce se pouzivaji tyto symboly, a to véetné symbolu uvedenych v tomto
navodu k pouziti:

Obsahuje reagencie pro <N> reakci
<N>

PouZijte do

"

IVD Prostfedek zdravotnické techniky pro in vitro
diagnostiku

Katalogové cislo

LO Cislo sarze

Cislo materialu (tj. oznageni dilu)

o
=
<

Komponenty (tj. seznam toho, co je zahrnuto)

0
(@]
4
=

Obsah (obsah)

]

Pocet (ij. injek&ni lahvicky, lahvicky)
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GTIN Mezinarodni €islo obchodni polozky GTIN

R oznaduje revizi navodu k pouziti (pFiru¢ky) a n je pocet

Py,
S

revizi

Teplotni rozmezi

Vyrobce

DalSi informace viz navod k pouziti

Upozornéni

PROTK Proteinaza K

Cislo jamky (tj. jamky zasobniku s reagenciemi)

0
>
3

Zasobnik s reagenciemi

IE >k

Azid sodny
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Re3eni problém

V této kapitole naleznete uzite¢né informace, které Vam mohou pomoci pfi FeSeni
pfipadnych problému. Vice informaci naleznete na zadnim obalu nebo www.giagen.com.

Komentaie a navrhy

Obecna manipulace

Chybova zprava na Pokud se objevila chybova zprava béhem protokolu,
dotykové obrazovce nahlédnéte do uZivatelské pfirucky dodavané s

Vasim pfistrojem.

Precipitaty ve vani¢kach s reagenciemi otevieného zasobniku sady
QIAsymphony DSP

a) Odparovani pufrd Rozsahlé vypafovani mize vést ke zvySené
koncentraci soli v pufrech. Zlikvidujte zasobnik s
reagenciemi (RC). Pokud je nepouzivate pfi
purifikaci, ujistéte se, Ze jste uzavreli vanicky s pufry
¢astecné pouzitych zasobnikld s reagenciemi (RC)

pomoci opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzki.

b) Uchovavani zasobnikd s Skladovani zasobnikd s reagenciemi (RC) pfi
reagenciemi (RC) teplotach pod 15 °C muze vést k tvorbé precipitata.

Nizky vytézek DNA

a) Magnetické Eastice Pfed zacatkem procedury se ujistéte, Ze jsou
nebyly piné magnetické Castice pIné resuspendovany. Pied
resuspendovany pouzitim je minimalné 3 minuty vortexujte.
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Komentaie a navrhy

b) Ucpavani pipetovacich
$picek v dasledku
nerozpustného materialu

c) Vzorek materialu
obsahujici nizkou
koncentraci cirkulujici
bezbunétné DNA

d) Neuplné opétovné
uzavfeni zasobniku s
reagenciemi

Ze vzorku nebyl pfed za¢atkem QlAsymphony

purifikacni procedury vyjmut nerozpustny material.

Pokud je to nutné, pouzijte postupy pfedzpracovani,
jak jsou popsany v odpovidajicim listu protokolu,
ktery je k dispozici ve zdrojové tabulce na strance o
produktu na www.qgiagen.com.

Kvali velmi nizkému mnozstvi cirkulujici
bezbunétné DNA ve vzorku materialu je mozné, zZe
v zavislosti na pouzité kvantifikacni metodé nepujde
detekovat koncentraci DNA.

Ke kontrole koncentrace DNA v eluatech se
doporuduje pouzit citlivy gPCR test.

Vyména s okolnim vzduchem muze vést ke snizené
stabilité pufrd, coz ma za nasledek snizeni G¢innosti
extraktu ccfDNA s ¢aste¢né pouzitym zasobnikem s
reagenciemi (RC). Pokud je nepouzivate pfi

purifikaci, ujistéte se, ze jste peclivé uzavieli vanicky
s pufry ¢astecné pouzitych zasobnikl s reagenciemi

pomoci opétovné pouzitelnych uzaviracich prouzki.
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Komentaie a navrhy

e) Rychla degradace
cirkulujici bezbunééné
DNA v nestabilizovaném

vzorku moci

Neuplny/zadny pfenos
vzorku
a) Dojde k naplnéni

nespravného objemu

vzorku

b) Bublinky a/nebo péna ve
zkumavce na vzorky

Kvali rychlé degradaci cirkulujici bezbunééné DNA v
nestabilizovaném vzorku mo¢i po sbéru vzorku je
mozné, Ze v eluatu nebude detektovana zadna
koncentrace DNA nebo jen v nizkém mnoZstvi.
Doporuc€uje se stabilizovat vzorek moci tak, jak je

popsano v pfislusném protokolu.

Pfipadné se doporucuje vystavit vzorek moci ihned
po sbéru a centrifugaci ATL-pfedzpracovani a
nasledné extrakci DNA na pfistroji, jak je popsano v

pfisluSném listu protokolu.

Pokud se napIni méné nez 2,4 ml objemu vzorku a
4.5 ml objemu vzorku v tomto poradi, zvySuje se
riziko nejasného snizovani vzorku nebo nedojde k

prenosu vzorku (chybné snizovani).

Naplite zkumavku spravnym objemem vzorku tak,
jak je popsano v pfislu§ném seznamu laboratorniho
vybaveni. Pokud je vzorek nedostate¢ny, pfidejte
pred plnénim do vzorku PBS az do pozadovaného
objemu vzorku.

Bublinky nebo péna ve vzorku a/nebo zkumavce na
vkladani vzorkd mohou vést k chybné detekci

hladiny tekutiny a naslednému neuplnému pfenosu
vzorku. Odstrante bublinky ze zkumavky na vzorky.
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Komentaie a navrhy

Bublinky na $pickach viditeIné béhem provozu pristroje

Pouzijte laboratorni
vybaveni FIX v kombinaci
se snizenym vloZzenym

objemem vzorku

Pokud se naplni méné nez 2,1 ml objemu vzorku a
4,1 ml objemu vzorku v tomto pofadi pomoci
laboratorniho vybaveni FIX, zvySuje se riziko
sniZzeného pfenosu objemu vzorku, ktery neni
detektovan pfistrojem. Vysledkem muze byt tvorba
bublinek béhem pfenosu vzorku a/nebo nasledné
vazani.

Naplite zkumavku spravnym objemem vzorku tak,
jak je popsano v pfisluSném seznamu laboratorniho
vybaveni pomoci laboratorniho vybaveni FIX. Pokud
je vzorek nedostatecny, pfidejte pfed plnénim do
vzorku PBS az do pozadovaného objemu vzorku.
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Priloha: Kvantifikace cirkulujici bezbunécné
DNA

Kvali velmi nizké koncentraci cirkulujici bezbunéné DNA ve vzorku materialu se
nedoporucuje meéfeni DNA spektrofotometrem. Pro stanoveni koncentrace cirkulujici
bezbunétné DNA by se méla pouzit citliva a pfesna kvantitativni chemicka analyza na bazi

fluorescence nebo real-time PCR testu.

Pokud je potfeba odstranit magnetické Castice, pouzijte zkumavku obsahujici DNA do
vhodného magnetického separatoru (napf. magnet pro 12 zkumavek QIAGEN, kat. €.

36912), dokud nejsou vSechny magnetické ¢astice oddéleny.

Pokud je DNA v mikrodesti¢kach, pouzijte mikrosedesticku do vhodného magnetického
separatoru (napf. QIAGEN 96jamkovy magnet typu A, kat. €. 36915), dokud nejsou vSechny
magnetické Castice oddéleny. Pokud neni vhodny magneticky separator k dispozici,
centrifugujte zkumavku obsahujici DNA po dobu 1 minuty pfi plné rychlosti v mikrocentrifuze,

abyste peletovali vSechny zbyvajici magnetické ¢astice.
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Informace pro objednani

Produkt Obsah Kat. €.
QlIAsymphony DSP Zahrnuje 2 zasobniky s 937556
Circulating DNA Kit (192) reagenciemi a zkumavky s

proteinazou K a pfislusenstvi
QIAsymphony SP
QIAsymphony SP QIAsymphony modul pro pfipravu 9001297
vzork(, roéni zaruka na soucastky a
servis
Souvisejici vyrobky
Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml pufr ATL pro 939016
pfedzpracovani vzork( mogi
Proteinaza K (10 ml) Lahev 1 x 10 ml 1105392
Reagent Cartridge Holder (2) Drzék zasobniku s reagenciemi pro 997008
pouziti s pFistrojem QIAsymphony
SP
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Chladici adaptér pro 2 ml zkumavky 9020674
Qsym se Sroubovacim uzavérem. Pro
pouziti se zasuvkou QIAsymphony
"Eluate"
Cooling Adapter, EMT, v2, Chladici adaptér pro EMT stojanky. 9020730
Qsym Pro pouziti se zasuvkou
QIAsymphony "Eluate"
Cooling Adapter, Snap-Cap Chladici adaptér pro 1,5 ml 9020731
Microtube QIAsymphony, Eppendorf® LoBind Snap Cap
Qsym Safe-zkumavky s bezpe€nostnim
zacvakavacim uzavérem. Pro
pouziti se zasuvkou QIAsymphony
"Eluate"
Sample Prep Cartridges, 8jamkové zasobniky pro pfipravu 997002

8-well (336)

vzork( pro pouZiti s pfistrojem
QIAsymphony SP
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Produkt

Obsah

Kat. ¢.

8-Rod Covers (144)

Filter-Tips, 200 ul (1024)

Spicky s filtrem, 1500 pl
(1024)
Tip Disposal Bags (15)

12-Tube Magnet

96-Tube Magnet

Reuse Seal Set (20)

Elution Microtubes CL
(24 x 96)

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v
priru€ce pro sadu QIAGEN nebo pfirucce uzivatele. PFiruc¢ky k sadam a uzivatelské pfirucky

k produktiim QIAGEN jsou dostupné na www.giagen.com nebo na pozadani u technickych

8hrotové kryty pro pouziti s
pFistrojem QlAsymphony SP

Jednorazové Spicky s filtrem,
seskladané (8 x 128). Pro pouziti s
pristroji QlAcube® a QIAsymphony
SP/AS

Jednorazové Spicky s filtrem,
seskladané (8 x 128). Pro pouziti s
pFistrojem QIAsymphony SP/AS

Odpadni sacky na Spicky pro
pouZziti s pFistrojem QIAsymphony
SP/IAS

Magnet pro separaci magnetickych
¢asticv 12 x 1,5 ml nebo 2 ml
zkumavkéch

Magnet pro separaci magnetickych
Castic v jamkach 96jamkovych
desticek, 2 x 96jamkové
mikrodesticky FB

Opétovné pouzitelné uzaviraci
prouzky pro uzavreni ¢aste¢né
pouzitych QlAsymphony zasobnikud
S reagenciemi

Nesterilni polypropylenové
zkumavky (maximalni kapacita 0,85
ml, méné nez 0,7 ml tlozné
kapacity, 0,4 ml eluéni kapacity);
2304 ve stojancich po 96; v&etné
stripl s vicky

sluZzeb QIAGEN nebo mistniho distributora.

997004

990332

997024

9013395

36912

36915

997006

19588

30

Navod k pouziti sady QlAsymphony DSP Circulating DNA (pfirucka)



Navod k pouziti sady QIAsymphony DSP Circulating DNA (pfirucka)

03/2017

31



Koupé tohoto produktu opravriuje kupujiciho k jeho uZiti k provedeni diagnostickych sluZeb pro humanni in vitro diagnostiku. Timto se neudéluje Zadny jiny obecny
patent nebo licence jiného druhu nez toto specifické pravo k pouzivani vyplyvajici z nakupu.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony®, QlAcube® (QIAGEN Group); Eppendorf® (Eppendorf AG).
Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné oznaceny, nejsou povaZovény za zakonem
nechranéné.

[o] 4 licenéni sml pro sadu QlAsymph DSP Cir ing DNA
Pouzitim produktu vyjadfuje kupujici nebo uZivatel tohoto produktu souhlas s nasleduji

mi podminkami:

1. Tento produkt miZe byt pouZivan pouze v souladu s protokoly, které jsou soucasti produktu a této pfirucky a pouze pro pouZiti s komponenty obsazenymi v
soupravé. QIAGEN neudéluje Zadnou licenci podle Zadného svého prava k dusevnimu majetku na pouzivani pfiloZzenych komponent této sady s jakymikoliv
komponenty, které nejsou soucasti této soupravy, s vyjimkami popsanymi v protokolech dodévanych s produktem, v této pfiru¢ce a v dal$ich protokolech
dostupnych na adrese www.giagen.com. Né&které z téchto dalSich protokoll byly poskytnuty uZivateli spole¢nosti QIAGEN dal$im uZivateldm QIAGEN. Tyto
protokoly nebyly spole¢nosti QIAGEN podrobné testovany ani optimalizovany. QIAGEN za né& neruci ani neposkytuje zaruky za to, Ze nebudou porusovat
préva tretich stran.

Mimo vyslovné uvedené licence QIAGEN neposkytuje Zadnou zaruku, Ze tato souprava a/nebo jeji pouZiti neporusuje prava tretich stran.

Tato souprava a jeji komponenty jsou licencovany pro jedno pouziti a nesmi byt znovu pouzity, obnoveny ¢i znovu prodany.

QIAGEN specificky odmita jakékoliv dali vyslovné nebo nepfimé licence s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

o~ WS

Kupuijici a uzivatel soupravy souhlasi s tim, Ze nepodnikne nebo nikomu neumozni podniknout kroky, které by mohly vést nebo usnadnit zakazané ukony
uvedené vyse. QIAGEN muze zakazy tohoto Omezeného licenéniho ujednani prosadit u kazdého soudu a vyzadovat uhradu véech vysetfovacich a soudnich
poplatk, v¢. poplatkl za advokata, v rdmci jakéhokoliv postupu k prosazeni tohoto Omezeného licenéniho ujednani nebo jakychkoliv jinych prav dusevniho
vlastnictvi vztahujicich se na tuto soupravu a/nebo jeji komponenty.

Pro aktualizovana licenéni ustanoveni viz www.giagen.com.
HB-2309-002 1103177CS 157018501 03/2017
© 2017 QIAGEN, v8echna prava vyhrazena.
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