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VSeobecné informace

Pro diagnostické pouzitiin vitro.

Souprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit je ur¢ena k automatické izolaci a
purifikaci cirkulujici bezbunééné DNA (ccfDNA) z plazmy generované z pIné lidskeé
venozni krve odebrané ve zkumavce PAXgene Blood ccfDNA Tube.

Postup purifikace je optimalizovan pro pouziti s plazmou generovanou z plné lidské
venoznikrve odebrané ve zkumavkach PAXgene Blood ccfDNA Tube. Pokyny k odbéru
krve najdete v ndvodu k pouziti zkumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube na domovske
strance produktu (www.preanalytix.com).

Byly vytvoreny G&tyfi rlzné protokoly pro automatickou izolaci ccfDNA z plazmy
generované z plné lidské vendzni krve odebrané ve zkumavkach PAXgene Blood
ccfDNA Tube. Ve standardnich verzich Ize zvolit vstupni objem vzorku 2,4 nebo 4,8 ml
plazmy. Protokoly pro manipulaci s odbérovou zkumavkou navic umoznuji pfimé
umisténi zkumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube na pfistroj QOlAsymphony SP.
Protokoly pro manipulaci s odbérovou zkumavkou jsou k dispozici pro vstupni objemy
vzorku 2,4 nebo 4,0 ml plazmy (viz tabulky na nasledujicich stranach).

Kazdy objem plazmy pouzity k extrakci ccfDNA vyzaduje pfislusny vstupni objem

vzorku, v€etné prazdného objemu a pfislusného skriptu protokolu, jak je shrnuto
v tabulce 1.
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Tabulka 1. Pfehled protokolu

Material Lidska plazma generovana z pIné veno6zni krve odebrana do zkumavek ccfDNA PAXgene Blood Tube

vzorku

Souprava Souprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD), (192), kat. ¢. 768566

Verze Verze 5.0 nebo vyssi
softwaru

Konfigurace Vychozi profil 1

(Assay Control) Nazev protokolu

softwaru
pro pouziti
IVD
Protokoly | Rada Vstupni objem Objem vzorku
protokolu vzorku pouzity pro
(vé. prazdného odbér ccfDNA
objemu)(ml) (ml)
Standard 2,8 2.4
5 4,8
Manipulace s podle nastroje 2.4
odbérovou Selection Tool pro 40
zkumavkou vybér '

(ACS_) PAXcircDNA_2400
(ACS_) PAXcircDNA_4800
(ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
(ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000

Vyrobu plazmy Ize provadét A) pomoci standardniho protokolu dvojitého odstredéni

nebo B) prostiednictvim manipulace s odbérovou zkumavkou: pfimého zpracovéani
jednotlivych jednorazovych odstfedénych zkumavek PAXgene Blood ccfDNA Tube na

pfistroji OlAsymphony SP.

A) Priprava plazmy z krve pro standardni protokoly

1. Odstfedujte zkumavku PAXgene Blood ccfDNA Tube pfi pokojové teploté (15-25 °C)
po dobu 15 minut pfi 1600-3000 x g pomoci vyvazeneé vytahovaci lopatkove
odstredivky. Pokud se upfednostnuje brzdéni, doporucujeme pouzit stfedni
Uroven brzdéni, kterou je potieba validovat pro vas konkrétni pracovni postup.

Poznamka: Aby vzorky uchovavané pred centrifugaci v chladu fungovaly co
nejlépe, promichejte znovu vzorek tak, ze jej tiikrat prevratite, a nechte

zkumavky pred zpracovanim ohrat na pokojovou teplotu.
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2. Napipetujte plazmu do 15 ml odstredivkové zkumavky s konickym dnem (neni
soucasti dodavky), pricemz dbejte na to, abyste neporusili jadernou bunéénou
frakci.

3. Odstredujte 15 ml odstfedivkovou zkumavku s konickym dnem pfi teploté
mistnosti(15-25 °C) po dobu 10 minut pfi 1600-3000 x g pomoci vyvazené
odstredivky.

Poznamka: Neprekracujte maximalni rychlost odstifedovani doporuc¢enou
vyrobcem sekundarni zkumavky.

4. Napipetujte pozadovany objem plazmy (viz ¢ast ,Objem vzorku”, strana 9) do 14 ml
polystyrenové zkumavky s kulatym dnem o rozmérech 17 x 100 mm, pficemz
dbejte na to, aby nedoslo k naruseni pelet zbytkovych krevnich bunék, pokud jsou
pritomny.

5. Pfeneste zkumavku s kulatym dnem se vzorkem plazmy do nosiCe zkumavek a
vlozte nosi¢ zkumavek do zasuvky pro viozeni vzorku pristroje QIAsymphony SP.
Poznamka: Pro maximalni vytézek ccfDNA zpracujte maximalni dostupny objem
plazmy.

Poznamka: Zamezte vytvofeni pény na povrchu nebo uvniti vzork( plazmy béhem
pipetovani. Péna nebo vzduchové bubliny na vzorcich mohou vést k pipetovani
nespravného objemu vzorku.

Poznamka: Po pienosu plazmy do sekundarni zkumavky je ccfDNA stabilni

v plazmé pfi teploté 15-25 °C po dobu az 3 dnl nebo pfi teploté 2-8 °C po dobu az
7 dnd. Pri del$im skladovani doporu¢ujeme zmrazeni alikvotnich podild na teplotu
-20°C nebo -80 °C.

Poznamka: Pfi pouziti dfive uloZzenych vzorkd plazmy (napf. skladovanych pfi
teploté 2-8 °C nebo zmrazenych na -20 nebo -80 °C) je tfeba je pied zahajenim
zpracovani nechat vytemperovat na pokojovou teplotu (15-25 °C).
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B) Priprava plazmy z krve pro manipulaci s odbérovou zkumavkou na
pfistroji QlAsymphony SP

1. Odstredujte zkumavku PAXgene Blood ccfDNA Tube pfi pokojové teploté
(15-25 °C) po dobu 15 minut pfi 3000 x g pomoci vyvazené vytahovaci lopatkoveé
odstredivky. Pokud se upfednosthiuje brzdéni, doporucujeme pouzit stfedni
uroven brzdéni, kterou je potfeba validovat pro vas konkrétni pracovni postup.

Poznamka: Aby vzorky uchovavané pred centrifugaci v chladu fungovaly co
nejlépe, promichejte znovu vzorek tak, ze jej tfikrat prevratite, a nechte
zkumavky pred zpracovanim ohrat na pokojovou teplotu.

2. Po vyjmuti z kadinky odstfedivky kvantifikujte objem plazmy v kazdé zkumavce
pomocinastroje PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool,
ktery se dodava jako obsah soupravy (obrazek 1). Po vyjmuti zkumavky
z odstfedivky se modrozelena Sipka na nastroji zarovna s rozhranim
plazma/burika. Modré ¢ary oznacuji, zda je plazmaticka hladina dostate¢na
pro protokol manipulace s odbérovou zkumavkou o objemu 2,4 nebo 4,0 ml.
Pro protokol 2,4 ml je zapotfebi minimalni vyska sloupce plazmy 2,3 cm a pro
protokol 4,0 ml je zapotfebi vyska minimalné 3,4 cm.
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= .
¢ PreAnalytiX
A QIAGEN / BD Company

UrCete optimalni protokol pro zpracovani
zkumavek PAXgene Blood ccfDNA Tube
(CE-IVD) pfimo na pfistroji OlAsymphony SP

ri B
} ol 1

Pokud je nad touto carou, pouzijte ;Fotokol pro 4,0 ml
plazmy

Pokud je nad touto &arou, pouzijte protokol pro 2,4 ml plazmy

Pokud je objem plazmy pod modrou ¢arou vyse, pouzijte
protokol s pfenosem plazmy do sekundarni zkumavky

Zarovnejte Sipku s rozhranim plazma/burka

Objem bunécéné frakce
se u vzorkd lisi

Obrazek 1. Stanoveni objemu plazmy pomoci nastroje PAXgene'?I?gd ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
Poznamka: V pripadé, Ze nedojde k jasnému oddéleni plazmatické a bunécéné
frakce nebo dojde k ndhodnému smichani fazi po vyjmuti z odstfedivky,
odstfedovani je potfeba zopakovat.

Poznamka: Pred umisténim zkumavky na pfistroj zkontrolujte, jestli doslo k
jasnému oddéleni.
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3. Pred umisténim na pfistroj QlAsymphony SP pro pfimou extrakci ccfDNA sejméte
ze zkumavek PAXgene Blood ccfDNA Tube uzavér Hemogard Closure Cap.

4. Do nosi¢e zkumavek vlozte oteviené zkumavky PAXgene Blood ccfDNA Tube,
které obsahuji dostate¢né mnozstvi plazmy, a nosi¢ zkumavek vlozte do vstupni
zasuvky pro vzorky pfistroje OlAsymphony SP.
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Objem vzorku

Aby se pfi bézném pracovnim postupu pfistrojem pfenesl objem vzorku 2,4 ml
(protokol PAXcircDNA_2400) a 4,8 ml (protokol PAXcircDNA_4800), vyzaduje se
prazdny objem 0,4, respektive 0,5 ml, coz znamena, Ze je nutno poskytnout vstup
vzorku minimalné 2,8, respektive 5,3 ml. V pfipade, ze jsou k dispozici nizsi objemy
plazmy nez 2,8 nebo 53 ml, umoziuje rezim Less Sample (Méné vzorkl), coby
integrovana soucast funkce protokolu, pfenos nizSich objem( plazmy, nez je
uvedeno. V tomto pfipadé se nastrojem prfenese méneé vzorku. Rozdil v pipetovaném
objemu plazmy se zaznamena do souboru s vysledky. Kromeé toho se pfislusné vzorky
oznaci jako nejasné (chybovy kéd 140043, rezim Enable Less Sample povolit méné
vzorkd). Minimalni vstupni objemy plazmy pro aktivaci rezimu Less Sample (Méné
vzork()jsou 1,6 ml (protokol PAXcircDNA 2400) a 4,1 ml (protokol PAXcircDNA 4800).
Pokud bude k dispozici mensi objem vzorkd, vzorky nebudou zpracovany a budou
oznaceny jako neplatné. Pro postup manipulace s odbérovou zkumavkou se vhodny
objem vzorku zajistuje pomoci nastroje PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol
Selection Tool, ktery se dodavé jako obsah soupravy a je popsan v ¢asti ,B) Priprava
plazmy z krve pro manipulaci s odbérovou zkumavkou na pfistroji QlAsymphony SP" na
strané 6.
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Zasuvka ,Sample”(Vzorek)

Tabulka 2. Informace k nastaveni zasuvky na vzorky*

Typ vzorku Lidska plazma generovana z pIné vendzni krve odebrana do zkumavek ccfDNA PAXgene
Blood Tube

Vstupni objem vzorku 2,8 ml(PAXcircDNA_2400);

(veetne prazdneho 5,3 ml (PAXcircDNA_4800)

objemu)

Viz PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)
Viz PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

Odbérové zkumavky 10 ml zkumavka PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD), 16 x 100 mm (BD™, kat. ¢. 768165)
vzorku

Zkumavky 14 ml polystyrenoveé zkumavky s kulatym dnem, 17 x 100 mm (Corning®, kat. ¢. 352051)

sekundarniho vzorku

Vlozky =

Jiné Proteindza K pozadovana ve 14 ml polystyrenové zkumavce s kulatym dnem o velikosti
17 x100 mm (Corning, kat. ¢. 352051); pouzivejte pouze pozice 1a 2 nosi¢e zkumavek
(ve slotu A)

* Viz také seznam laboratorniho vybaveni na zaloZce Product Resources (Zdroje produkt() na webu www.giagen.com
nebo na zalozce Resources (Zdroje) na webu www.preanalytix.com.
-, neuvedeno.
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Zkumavky na vzorky pro nosi¢ zkumavek

Tabulka 3. Informace o nastaveni nosi¢e zkumavek*

Nazev na Dodavatel Material Priklad PAXcirc PAXcirc PAXcirc PAXcirc
dotykoveé kat. €. DNA_ DNA_4800 | DNA_Prim | DNA_Prim
obrazovce 2400 aryTube_ aryTube_
2400 4000
BD #352051 Corningf 14 ml 352051 Vlozka 2,8 ml 5,3 mlt - -
FalconPP polystyreno neni
17100 ;Eumavka e 1emIE 41 mie
Falcon® (rezim (rezim
s kulatym Enable Enable
dnem, Less Less
17 %100 mm Sample)  Sample)
(Povolit  (Povolit
meéné meéné

vzorkd) vzorkd)

BD #768165 BD 10 ml 768165 Vlozka - - Viz PAXgene Blood
PAXgene zkumavka neni ccfDNA Purification
ccfDNA PAXgene nutna Protocol Selection Tool
16x100 Blood

ccfDNA

Tube

16 x 100 mm

* Viz také seznam laboratorniho vybaveni na zalozce Product Resources (Zdroje produktd) na webu www.giagen.com
nebo na zaloZzce Resources (Zdroje) na webu www.preanalytix.com.

' Drive dodavano spole¢nosti BD.

£ Minimalni objem vzorku vyzadovany pro vzorek podle protokolu (véetné prazdného objemu); mozna detekce srazenin.

& Snizeny minimalni objem vzorku za pouziti rezimu Enable Less Sample (povolit méné vzorkd). Rezim Enable Less
Sample (povolit méné vzorkd) byl navrzen tak, aby vyuzil veskerou dostupnou tekutinu v kombinaci s detekci hladiny
tekutiny a detekci srazenin. Rezim Enable Less Sample (povolit méné vzorkd) vede k ozna¢eni vzorkd jako nejasnych.

-, neuvedeno.

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

Pozice Ala/nebo A2 Kazeta s reagenciemi

Pozice B1 -

Drzak se stojankem pro Jednorazové filtracni $pi¢ky Disposable filter-tips, 200 nebo 1500 pl
$picky 1-17

Drzak jednotkové krabice 1-4  Jednotkové krabice obsahujici kazety pro pfipravu vzork( nebo 8-Rod Covers

-=neuvedeno.
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Zasuvka ,Waste” (0Odpad)

Drzék jednotkové krabice 1-4

Drzak odpadnich sacku

Drzak nadoby na tekuty

odpad

Odpadni sacek

Zasuvka ,Eluate” (Eluat)

Dodavatel

Material

Priklad kat.
¢.

Prazdné jednotkové krabice

Prazdna lahev na kapalny odpad

Kategorie

Nazev na dotykové
obrazovce

Adaptér na
eluénim slotu
1(chlazeny)

OIAGEN

Eppendorf®

Sarstedt®

Sarstedt

Starlab®

Elution
Microtubes
CL 96

1,5 ml zkumavka
DNA LoBind®
Tube

1.5ml
mikrozkumavka,
ERS
neolemovana

2,0ml
mikrozkumavka,
BES
neolemovana

1.5ml
mikrozkumavka,
konicka
zkumavka se
stupnici,
neolemovana

Dodava se
spolu se
soupravou

(19588)
0030108,051

72607

72693

E1415-2231

Deep Well

Zkumavka,1,5 ml

Zkumavka, 1,5 ml /
Zkumavka, 1,5 ml
Adapter V1

(bez BC)

Zkumavka 2,0 ml /
Zkumavka_2,0 ml
AdaptérV1(bez BC)

Zkumavka, 1,5 ml/
Zkumavka_1,5 ml
AdaptérV1(bez BC)

OIA#19588* EMTR

EP#0030108.051** T1.5
Snap Cap

SAR#72.607*T1.5
Screw/SAR#72.607**
T1.5 Screw

SAR#72.693
*T2.0 Screw

SL#E1415-2231
*T1.5 Screw

SL#E1415-2231
**T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

Elution
Microtube Rack

Snap-Cap
Microtube

Microtube
Screw Cap 0S

Microtube
Screw Cap 0S

Sroubovaci
uzaver
mikrozkumavky
0S, 24 jamek,
kat. ¢. 9020674
(chladici slot 1)

Microtube
Screw Cap 0S
(chladicislot 1)

1,5/2,0 mI 0S
(nechladici
sloty 2-4)

* 0znacuje laboratorni vybaveni, které Ize chladit chladicim adaptérem s ¢arovym kodem (pfenositelné a pouzitelné na
pfistroji QlAsymphony AS).
** 0znacuje laboratorni vybaveni, které Ize chladit chladicim adaptérem bez ¢arového kddu (nepfenositelné a
nepouzitelné na pfistroji QlJAsymphony AS).
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PoZadované plastové vybaveni

PAXcircDNA_2400

Plastové vybaveni

PAXcircDNA PrimaryTube_2400

Jedna Sarze, 24 Dvé Sarze, 48

vzorkd* vzorkd*
Jednorazove Spicky 24 48
s filtrem Disposable filter-
tips, 200 pl*
Jednorazove $picky 64 128

s filtrem Disposable filter-
tips, 1500 plf

PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_4000

Sample prep cartridgest 15 30

8-Rod Covers' 3 6
Tti sady, 72 Ctyri sarze, 96

vzorkd* vzorkd*

Jednorazove $picky 72 96

s filtrem Disposable filter-

tips, 200 pl*

Jednorazoveé $picky 192 256

s filtrem Disposable filter-

tips, 1500 plt

Sample prep cartridges? 45 60

8-Rod Covers' 9 12

Jedna Sarze, 24 Dvé Sarze,
vzorku* 48 vzorka*
24 48
104 200
18 36
& 6
Tti sady, 72 Ctyri sarze, 96
vzorku* vzorku*
72 96
296 392
54 72
9 12

Pouziti méné nez 24 vzorkl na $arzi snizuje pocet filtracnich $picek k jednorazovému pouziti pozadovanych na jeden

cyklus. Provedenivice nez jednoho inventarniho skenu vyzaduje pfidavneé filtracni Spicky k jednorazovému pouziti.

Ve stojanku na filtracni Spicky je 32 filtracnich Spicek.

¥ Pocet pozadovanych filtracnich $pi¢ek zahrnuje filtracni $picky pro 1inventarni sken na kazetu s reagenciemi.

V jednotkoveé krabici je 28 kazet pro pfipravu vzorkd.
'V jednotkové krabicije dvanact 8-Rod Covers.

Poznamka: Udavany pocet filtracnich Spicek se lisi od poctu zobrazeného na

dotykové obrazovce v zavislosti na nastavenich. Doporucujeme nacist maximalni

mozny pocet Spicek.

Navod k pouziti pfistroje QIAsymphony SP (protokolovy list) 07/2023



Eluéni objem

Zvoleny eluéni objem (pl)* Poéateéni eluéni objem (pl)"

60 75

* Toto je minimalni dosazitelné mnozstvi eluatu ve vysledné elu¢ni zkumavce u stojanu QIAGEN EMT (kat. ¢. 19588)
azkumavky Sarstedt se Sroubovacim uzavérem, o objemu 1,5 mi (kat. ¢. 72.607). V jednotlivych pfipadech mdze byt

T Pavodni objem eluéniho pufru je vyzadovan, aby bylo zajisténo, ze skute¢ny objem eluatu odpovida zvolenému
objemu.

Priprava proteinazy K v pozici 1(a pokud je to nutné,
v pozici 2) slotu A

Souprava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit obsahuje roztok proteinazy
Proteinase K pfipraveny k okamzitému pouziti. Proteinazu Proteinase K |ze skladovat
pii pokojové teploté (15-25°C). Pro dlouhodobém skladovani doporucujeme

uchovavat injekéni lahvicky s enzymem proteinazy Proteinase K pfi teploté 2-8 °C.

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

* Pro kazdy vzorek se vyzaduje 110 pl (na 2 400 pl plazmy) nebo 220 pl(na 4 800 / 4 000 pl plazmy), plus dalsi prazdny
objem 1100 pI[(n =110 nebo 220 pl)+ 1100 pl].
T Pokud je zapotiebi vice nez 11660 pl, pouzijte druhou zkumavku (Corning, kat. ¢. 352051). Pro druhou zkumavku je
pozadovan dalsi prazdny objem 1100 pl.
Poznamka: Zkumavky obsahujici proteinazu Proteinase K jsou umistény v nosici
zkumavek. Nosice zkumavek obsahujici proteinazu Proteinase K musi byt
umistény na pozicich 1nebo 2 ve slotu A zasuvky ,Sample” (Vzorek). Na
proteinazu K doporucujeme pouzit polystyrenové zkumavky o objemu 14 ml
arozmérech 17 x100 mm, s kulatym dnem (Corning, kat. ¢. 352051).
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Historie revizi dokumentu

T

04/2021 Prvni vydani

05/2022 V nékterych vyskytech odstranéna zavorka ,(CE-IVDY". Aktualizovana jedna z poznamek ke kroku
5 protokolu v ¢asti,A) Pfiprava plazmy z krve pro standardni protokoly”. Aktualizovana ¢ast
,Sample volume: (Objem vzorku:)'. Za¢lenéna webové stranka www.preanalytix.com, kde Ize
nalézt souvisejici zdroje.

07/2023 Adresa spole¢nosti PreAnalytiX GmbH zménéna z ulice ,Feldbachstrasse” na ,Garstligweg 8".
Aktualizovano podle novych pokynd pro tvorbu znacky.
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http://www.preanalytix.com/

Aktualni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specifické pro vyrobek jsou
uvedeny v prislusné priruc¢ce pro sadu PreAnalytiX ¢i QIAGEN nebo v uzivatelské

pfirucce. Prirucky a uzivatelské navody sady PreAnalytiX a QIAGEN jsou k dispozici na
webovych strankach www.preanalytix.com a www.qgiagen.com nebo si je Ize vyzadat
u Technickych sluzeb spole¢nosti QIAGEN, pripadné u lokalniho distributora.

Better samples S :
More toeZplore <) CAllal}fUX

Vice informaci na strankach: www.preanalytix.com
HB-2866-S01-004 07/2023

A GIAGEN / BD Company

Objednavky www.giagen.com/shop | Technicka podpora www.support.giagen.com|
Webova stranka www.aiaaen.com nebo www.preanalvtix.com


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