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PreAnalytiX izplatitaji

PreAnalytiX produktus razo unizplata QIAGEN vai BD péc PreAnalytiX pasatijuma.
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Vispariga informacija
LietoSanaiin vitro diagnostika.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNAKit ir paredzets cirkuléjoSas S$Unas nesaturo$as
DNS (circulating cell-free DNA — ccfDNA) automatizétai izoléSanai un izdaliSanai no
plazmas, kas ieguta no stobrina PAXgene Blood ccfDNA Tube savaktajam cilvéka
venozajam pilnasinim.

Izdah$anas procedura ir optimizéta izmantoS$anai ar plazmu, kas iegita no stobrinos
PAXgene Blood ccfDNA Tube savaktajam cilvéka venozajam pilnasinim. Asins
parauga nemsanas procedidras noradijumus skatiet PAXgene Blood ccfDNA Tube
lietoSanas instrukcijas, kas pieejamas produkta majaslapa (www.preanalytix.com).

Automatizetai ccfDNA izoléSanai no plazmas, kas iegita no stobrinos PAXgene Blood
ccfDNA Tube savaktajam cilvéka venozajam pilnasinim, tika noteikti Cetri dazadi
protokoli. Standarta versijas var atlasit 2,4 vai 4,8 ml plazmas parauga ievades
tilpumu. Turklat primaro stobrinu apstrades protokoli Jauj stobrinu PAXgene Blood
ccfDNA Tube ievietot tieSi QlAsymphony SP instrumenta. 2,4 vai 4,0 ml plazmas
parauga ievades tilpumam ir pieejami primaro stobrinu apstrades protokoli
(sk. tabulas nakamajas lappusés).

Katram plazmas tilpumam, kas tiek izmantots ccfDNA ekstrakcijai, ir nepiecieSams

attiecigais parauga ievades tilpums, tostarp tuksais tilpums, un attieciga protokola
skripts, ka noradits apkopojuma 1. tabula.
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1. tabula. Protokola parskats

Parauga Cilvéka plazma, kas ieglta no stobrinos PAXgene Blood ccfDNA Tube savaktajam venozajam
materials pilnasinim
Komplekts 0lAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-1VD)(192), kat. Nr. 768566

Programmatidras  Versija 5.0 vai jaunaka
versija

Programmatdras  Nokluséjuma profils Nr. 1
konfiguracija
IVD lietojumam

Protokoli Protokola Parauga ccfDNA (Assay Control_) Protokola

linija ievades ekstrahesanai | nosaukums

tilpums izmantotais

(tostarp parauga

tuksais tilpums (ml)

tilpums)(ml)
Standarts 2,8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400

58S 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Primaro saskana ar 2.4 (ACS_) PAXcircDNA
stobrinu atlases riku 4,0 PrimaryTube_2400
apstrade (ACS_) PAXcircDNA

PrimaryTube_4000

Plazmas sagatavos$anu var veikt, izmantojot (A) standarta divkarsas centrifugésanas
protokolu vai (B) apstradajot primaros stobrinus: apstradajot centrifugétus
vienreiz€jas lietoSanas stobrinus PAXgene Blood ccfDNA Tube tiesi QlAsymphony SP
instrumenta.

A) Plazmas sagatavosana no asinim standarta protokoliem

1. Centrifugéjiet stobrinu PAXgene Blood ccfDNA Tube 15 min istabas temperatara
(15-25 °C) ar atrumu 1600-3000 x g, izmantojot lidzsvarotu svarstigo kausu
centrifigu. Jair velama bremzésana, ieteicams izmantot vidéja imena
bremzesSanu un tai ir jabat apstiprinatai jusu konkréetajai darbpldsmai.

Piezime. Lai nodros$inatu, ka paraugi, kas pirms centrifugesanas glabati
ledusskapi, uzrada labako veiktspéju, pirms apstrades samaisiet paraugu
atkartoti, stobrinus tris reizes apvérsot otradi Jaujot tiem sasniegt istabas
temperatdru.
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2. Pipete 15 ml centrifigas stobrina ar konisku apaksu (nav ieklauta komplekta) un
ieverojiet piesardzibu, lai nesabojatu kodolsaturoSu Sunu frakciju.

3. Centrifugéjiet 15 ml centrifligas stobrinu ar konisku apaksu 10 min istabas
temperatira (15-25 °C) ar atrumu 1600- 3000 x g, izmantojot lidzsvarotu
centrifigu.

Piezime. Neparsniedziet sekundaro stobrinu razotaja maksimalo ieteicamo
centrifugéSanas atrumu.

4. Pipetgjiet nepiecieSamo plazmas tilpumu (skatTt Seit: “Parauga tilpums”

Sadala 9. Ipp.) 14 ml, 17 x 100 mm polistirola apalgala stobrina, parliecinoties, ka
netiek aizskartas atlikusas asins snas granulas, ja tadair.

5. Parnesiet stobrinu ar noapaloto apaksu un plazmas paraugu uz stobrinu
glabataju unievietojiet to QlAsymphony SP instrumenta paraugu ievades
nodalijuma.

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

Piezime. Pipetésanas laika nepielaujiet putu veido$anos plazmas paraugos vai uz
to virsmas. Ja paraugos ir putas vai gaisa burbuli, var tikt pipetéts nepareizs
parauga tilpums.

Piezime. Kad plazma ir parnesta sekundaraja stobrina, ccfDNA ir stabila plazma

3 dienas 15-25 °C temperatira vai 7 dienas 2-8 °C temperatira. llgakai
uzglabasanai ieteicams sasaldét alikvotas -20 °C vai -80 °C temperatara.
Piezime. Ja tiek izmantoti ieprieks glabati plazmas paraugi (pieméram, glabati
2-8 °C temperatdra vai sasaldéti -20 °C vai -80 °C temperatara), pirms apstrades
saksanas tie ir jalidzsvaro lidz istabas temperatiras sasnieg$anai (15-25 °C).
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B) Plazmas sagatavos$ana no asinim primaro stobrinu apstradei
QlAsymphony SP instrumenta

1. Centrifugéjiet stobrinu PAXgene Blood ccfDNA Tube 15 min istabas temperatara
(15-25 °C) ar atrumu 3000 x g, izmantojot lidzsvarotu svarstigo kausu centrifiqu.
Jairvélama bremzésSana, ieteicams izmantot vidéja [imena bremzésanu un tai ir
jabat apstiprinatai jusu konkrétajai darbpldsmai.

Piezime. Lai nodros$inatu, ka paraugi, kas pirms centrifugesanas glabati
ledusskapl, uzrada labako veiktspéju, pirms apstrades samaisiet paraugu
atkartoti, stobrinus tris reizes apversot otradi Jaujot tiem sasniegt istabas
temperatdru.

2. Peciznem8anas no centrifugas kausa kvantitativi nosakiet plazmas tilpumu katra
stobrina, izmantojot komplekta ieklauto PAXgene Blood ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool (1. att.). Péc stobrina iznemsanas no centrifigas rika
zilganzala bultina ir izlidzinata ar plazmas/Stnu saskares vietu. Zilas linijas
norada, vai plazmas limenis ir pietiekams 2,4 vai 4,0 ml primaro stobrinu
apstrades protokolam. Minimalais plazmas kolonnas augstums 2,3 cm ir
vajadzigs 2,4 ml protokolam un vismaz 3,4 cm augstums — 4,0 ml protokolam.
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Nosakiet optimalo protokolu stobrinu
PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)
apstradei tiesi QlJAsymphony SP instrumenta
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linijas, izmantojiet 4,0 Ml plazmas

Jatilpums ir virs §isfin
protokolu

Ja tilpums ir virs §is linijas, izmantojiet 2,4 M| plazmas protokolu

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

Izlidziniet bultinu ar plazmas/stinu saskares vietu

Sanu frakcijas tilpums katra
parauga var atskirties

1. attéls. Plazmas tilpuma noteiksana, izmantojot PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(paredzéts tikai ilustrativos nolikos; nedrukajiet to, jo faktiskais izmérs at$kiras — nav paredzéts lieto$anai ar
paraugiem).

Piezime. Ja péc iznemsanas no centrifigas nenotika skaidra plazmas un $tnu
frakcijas atdaliS8anas vai fazes nejausi sajaucas, centrifugéSana ir jaatkarto.

Piezime. Parbaudiet skaidru atdalisanos, pirms stobrinu ievietojat instrumenta.
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3. Pirms PAXgene Blood ccfDNA Tubes stobrinu ievietoSanas OlAsymphony SP
instrumenta tieSai ccfDNA ekstrakcijai nonemiet no tiem Hemogard Closure Cap
vacinu.

4. Novietojiet pietiekamu plazmas daudzumu saturo$os atvértos stobrinus
PAXgene Blood ccfDNA Tube stobrinu glabataja un stobrinu glabataju ielieciet
OlAsymphony SP instrumenta paraugu ievades nodalijuma.
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Parauga tilpums

Lai nodroSinatu, ka regularaja darbplisma ar instrumentu tiek parnesti 2,4 ml
(protokols PAXcircDNA_2400) un 4,8 ml parauga (protokols PAXcircDNA_4800), ir
nepiecieSams neizmantojamais tilpums, attiecigi 0,4un 0,5ml, un [dz ar to
janodrosina vismaz 2,8 un 5,3 ml parauga ievades tilpuma. Ja ir pieejami mazaki
plazmas tilpumi neka 2,8 vai 5,3 ml, reZims Less Sample (Mazaks parauga tilpums) ka
integréta protokola funkcijas dala Jauj parnest plazmas tilpumu, kas ir mazaks par
noradito. Tada gadijuma instruments parnes mazaku parauga tilpumu. Pipetéeta
plazmas tilpuma starpiba tiek registréta rezultatu faila. Turklat attiecigie paraugi tiek
atziméti ka neskaidri (klGdas kods 140043, rezims Enable Less Sample (lespéjot
mazaku parauga tilpumu)). Lai iespéjotu rezZimu Less Sample (Mazaks parauga
tilpums), jaizmanto minimalie plazmas ievades tilpumi 1,6 ml (protokols
PAXcircDNA 2400) un 4,1 ml (protokols PAXcircDNA 4800). Ja tiek izmantots mazaks
paraugu tilpums, paraugi netiks apstradati un tiks atziméeti ka nederigi. Primara
stobrina apstrades darbplismai tiek nodroSinats atbilstoSs parauga tilpums,
izmantojot komplektad ieklauto PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool, ka noradits sadala “B) Plazmas sagatavoS$ana no asinim primaro

=1

stobrinu apstradei QIAsymphony SP instrumenta” 6. Ipp.
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Nodalijums “Sample” (Paraugs)

2. tabula. Informacija par parauga nodalijuma iestatisanu*

Parauga tips

Parauga ievades
tilpums (tostarp
tuksais tilpums)

Primaro paraugu
stobrini

Sekundarie paraugu
stobrini

leliktni

Citi

Cilveka plazma, kas iegata no stobrinos PAXgene Blood ccfDNA Tube savaktajam venozajam
pilnasinim

2,8 ml(PAXcircDNA_2400);

5,3 ml(PAXcircDNA_4800)

Skatit PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Skatit PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

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

14 ml17x 100 mm polistirola stobrini ar noapalotu apak3u (Corning®, kat. Nr. 352051)

n/a

Proteinaze K, kas nepiecieS§ama stobriniem 14 ml, 17x 100 mm polistirola stobriniem ar
noapalotu apaksu (Corning, kat. Nr. 352051); izmantojiet stobrinu glabataja tikai 1. un
2. poziciju (A atverei)

* Skatiet ari sarakstu Labware (Laboratorijas instrumenti) cilné Product Resources (Produktu resursi) vietné
www.giagen.com vai cilné Resources (Resursi) vietné www.preanalytix.com.

n/a, neattiecas.
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Paraugu stobrini stobrinu glabatajam

3. tabula. Informacija par stobrinu glabataja iestatisanu*

Nosaukums Piegadatajs Materials Parauga | leliktnis | PAXcirc | PAXcircD | PAXcircD | PAXcircDNA_

skarienekrana kat. Nr. DNA_ NA_4800 | NA_Primar | PrimaryTube
2400 yTube_ _4000
2400
BD #352051 Corning* 14 ml 352051 leliktnis 2,8 mf 5,3 mlt n/a n/a
FalconPP 17 x Falcon® nav
polistirola nepieci
100 mégene ar esams  1BmIE 41 mie
noapalotu (ReZims  (ReZims
apaksu Enable Enable
17x100 mm Less Less
Sample Sample
(lespéjot  (lespéjot
mazaku  mazaku
parauga  parauga
tilpumu))  tilpumuy))
BD #768165 BD 10ml 768165 leliktnis  n/a n/a Skatiet PAXgene Blood
PAXgene PAXgene nav' ) ccfDNA Purificqtion
ccfDNA 16 %100 Blood nepieci Protocol Selection Tool
ccfDNA eSams
Tube
16 x100 mm

*  Skatiet arf sarakstu Labware (Laboratorijas instrumenti) cilné Product Resources (Produktu resursi) vietne
www.giagen.com vai cilné Resources (Resursi) vietné www.preanalytix.com.

I leprieks$éjais piegadatajs BD.

# Minimalais parauga tilpums, kas nepiecie$ams katram paraugam protokola (tostarp tuksais tilpums); iespéjama
receklu noteiksana.

§ Samazinats minimalais parauga tilpums, izmantojot rezimu Enable Less Sample (lesp&jot mazaku parauga tilpumu).
ReZims Enable Less Sample (lespéjot mazaku parauga tilpumu)ir paredzets, lai izmantotu visus pieejamos $kidrumus
kombinacija ar $kidruma limena noteik$anu un recekla noteik$anu. ReZima Enable Less Sample (lesp&jot mazaku
parauga tilpumu) dé| paraugi tiek atziméti ka neskaidri.

n/a, neattiecas.

Nodalijums “Reagents and Consumables” (Reagenti un
izejmateriali)

Pozicija Alun/vai A2 Reagentu kasetne

Pozicija B1 n/a

Uzgalu paplates turetajs 1-17 Vienreizlietojami filtru uzgali, 200 vai 1500 pl

lerices bloka turétajs 1-4 leri¢u bloki ar paraugu sagatavosanas kasetném vai 8-Rod Covers

n/a=neattiecas.
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Nodalljums “Waste” (Atkritumi)

lerices bloka turétajs 1-4 Tuksi ieriu bloki

Atkritumu maisa turétajs Atkritumu maiss

Skidro atkritumu pudeles Tuks$a skidro atkritumu pudele

turétajs

Nodalijums “Eluate” (Eluats)

Parauga kat. Nosaukums

Piegadatajs Materials Nr. Kategorija skarienekrana
OIAGEN Elution leklauts Deep Well OIA#19588*EMTR

Microtubes piegades

CL 96 komplektacija

(19588)

Eppendorf® 1,5 mI DNA 0030108,051 Tube,1,5ml EP#0030108.051** T1.5

LoBind® Tube Snap Cap
Sarstedt® 1,5ml 72607 Tube, 1,5 ml/ SAR#72.607*T1.5

Microtube, PP, Tube, 1,5 ml Screw/SAR#72.607**

bez apvalka Adapter V1 T1.5 Screw

(no BC)

Sarstedt 2,0ml 72693 Tube 2,0 ml/ SAR#72.693

Microtube, PP Tube_2,0 ml *

A ' T2.0S
bez apvalka AdapterV1(no crew
BC)

Starlab® 1.5ml E1415-2231 Tube, 1,5ml/ SL#E1415-2231

Microtube Tube_1,5ml *

' ' T1.5S

konisks stobrins AdapterV1(no crew

ar iedalam, bez BC)

apvalka

SL#E1415-2231
**T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

Adapteris
1. eluésanas

slota
(dzeséts)

Elution
Microtube Rack
0s

Snap-Cap
Microtube

Microtube
Screw Cap 0S

Microtube
Screw Cap 0S

Microtube
Screw Cap 0S,
24 jedobes,

kat. Nr. 9020674
(1dzesésanas
atvere)

Microtube
Screw Cap 0S
(1. dzesésanas
atvere)

1,5/2,0 ml QS
(2-4 atveres bez
dzesésanas)

* Norada uz laboratorijas aprikojumu, ko var atdzesét, izmantojot dzeses adapteri ar svitrkodu (parvietojams un

izmantojams sistéma QlAsymphony AS).

** Norada uz laboratorijas aprikojumu, ko var atdzesét, izmantojot dzeses adapteri bez svitrkoda (nav parvietojams un

nav izmantojams sistéma QlAsymphony AS).
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NepiecieSamie plastmasas piederumi

Plastmasas piederumi PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Viena partija, Divas partijas, Viena partija, Divas partijas,
24 paraugi* 48 paraugi* 24 paraugi* 48 paraugi*

Disposable 24 48 24 48

filter-tips, 200 pL™

Disposable 64 128 104 200

filter-tips, 1500 pL#

Sample prep cartridgest 15 30 18 36

8-Rod Covers' 3 6 3 6

Tris partijas, Cetras partijas, Tris partijas, Cetras partijas,

72 paraugi* 96 paraugi* 72 paraugi* 96 paraugi*

Disposable
filter-tips, 200 pL™

Disposable 192 256 296 392
filter-tips, 1500 pL"

Sample prep cartridges? 45 60 54 72
8-Rod Covers' 9 12 9 12

*

Ja katra partija izmantosit mazak neka 24 paraugus, tiks samazinats katra testa nepiecieSamo vienreizéjas lietoSanas
filtru uzgalu skaits. Ja tiek veikta vairak neka viena inventara skenésana, nepiecieSami papildu vienreizéjas lietosanas
filtru uzgali.

Katra filtru uzgalu stativa ir pieejami 32 filtru uzgali.

NepiecieSamaja filtru uzgaju skaita ir ieklauti filtru uzgali 1inventara skenésanai katra reagentu kasetne.

Pieejamas 28 paraugu sagatavos$anas kasetnes komplekta karba.

[P

Pieejami divpadsmit 8-Rod Covers komplekta karba.

Piezime. Noraditais filtru uzgalu skaits var atSkirties no skarienekrana radita
skaita atkariba no iestatijumiem. leteicams ievietot maksimalo iesp&jamo uzga)u
skaitu.
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EluéSanas tilpums

Atlasitais eluésanas tilpums (pl)* Sakotnéjais eluésanas tilpums (pl)f

60 75
* Sis ir minimalais pieejamais eluata tilpums pédéja eluata stobrina QIAGEN EMT stativam (kat. Nr. 19588) un 1,5 ml
Sarstedt stobriniem ar skrivéjamu vacinu (kat. Nr. 72.607). Atseviskos gadijumos pédéjais eluata tilpums atseviskiem
paraugiem var bat lidz 5 ul mazaks.
t Eluata buferskiduma sakotnéjais tilpums, kas nepiecie$ams, lai parliecinatos, vai faktiskais eluata tilpums atbilst
atlasitajam tilpumam.

Proteinazes K sagatavosana A atveres 1. pozicija (un, ja
nepieciesams, 2. pozicija)

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit satur lietoSanai gatavu Skidumu
proteindzi K. Proteinazi K var glabat istabas temperatird (15-25°C). llgakai
glabaganai ieteicams glabat enzimu flakonus ar proteinazi K 2-8 °C temperatara.

Parauga numurs PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (ul)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 116607
96 116601 23 320"

* Katram paraugam nepiecie$ams 110 pl tilpuma (2400 pl plazmai) vai 220 pl tilpuma (4800/4000 pl plazmai), ka art
papildu 1100 pl tuksa tilpuma [(x 110 vai 220 pl) + 1100 pl].
T JanepiecieSams vairak neka 11660 pl, izmantojiet otru stobrinu (Corning, kat. Nr. 352051). Otrajam stobrinam
nepiecieSams papildu 1100 pl tuksa tilpuma.
Piezime. Stobrini, kas satur proteinazi K, tiek ievietoti stobrinu glabataja.
Stobrinu glabatajs, kas satur stobrinus ar proteinazi K, jaievieto nodalijuma
“Sample”(Paraugi) A atveres 1. un 2. pozicija. leteicams Proteinase K $kidumam
izmantot 14 ml, 17x 100 mm polistirola apajgala stobrinus (Corning, kat.
Nr. 352051).
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Dokumenta parskatiSanas vesture

04/2021 Sakotngjais izdevums

05/2022 Dazos gadijumos nonemts (CE-IVD)". Atjauninata viena no piezimém par protokola 5. darbibu
sadala “A) Plazmas sagatavo$ana no asinim standarta protokoliem”. Atjauninata sadala “Parauga
tilpums”. leklauta vietne www.preanalytix.com, kur ir pieejama informacija par attiecigajiem
resursiem.

07/2023 PreAnalytiX GmbH adreses “Feldbachstrasse” nomaina ar “Garstligweg 8". Atjauninats atbilstosi
jaunam zimola vadlinijam.
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Jaunako informaciju par licencésanu un precu juridiskas atrunas skatiet attieciga
PreAnalytiX vai QIAGEN komplekta rokasgramata vai lietotaja instrukcija. PreAnalytiX

un QIAGEN komplektu rokasgramatas un lietotaja rokasgramatas ir pieejamas vietné
www.preanalytix.com un www.qiagen.com vai tas var sanemt, sazinoties ar QIAGEN
tehniska atbalsta dienesta darbiniekiem vai vietéjo izplatitaju.

Better samples S _
More toeZplore ¢9Pre AnalytiX

Plasakai informacijai: www.preanalytix.com
HB-2866-S01-004 07/2023

A GIAGEN / BD Company

Pasttisana www.giagen.com/shop | Tehniskais atbalsts www.support.qiagen.com |
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