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Informatii generale

A se utiliza pentru diagnosticarea in vitro.

Kitul QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit este destinat izolarii si purificarii
automate a ADN-ului liber circulant (circulating cell-free DNA, ccfDNA) din plasma
obtinuta din séange venos integral uman recoltat in eprubeta PAXgene Blood ccfDNA
Tube.

Procedura de purificare este optimizata pentru a fi utilizata cu plasma obtinuta din
sange venos integral uman recoltat in eprubetele PAXgene Blood ccfDNA Tube.
Pentru instructiuni privind procedura de recoltare a sangelui, consultati
instructiunile de utilizare a eprubetei PAXgene Blood ccfDNA Tube de pe pagina
principalad a produsului (www.preanalytix.com).

Pentru izolarea automatd a ADN-ului liber circulant (circulating cell-free DNA,
ccfDNA) din plasma obtinuta din sdnge venos integral uman recoltat in eprubetele
PAXgene Blood ccfDNA Tube au fost stabilite patru protocoale diferite. in variantele
standard pot fi selectate volume ale probelor laintroducere de 2,4 sau 4,8 ml plasma.
in plus, protocoalele de manipulare a eprubetelor primare permit plasarea eprubetei
PAXgene Blood ccfDNA Tube direct pe instrumentul QlAsymphony SP. Protocoalele
de manipulare a eprubetelor primare sunt disponibile pentru volume ale probelor la
introducere de 2,4 sau 4,0 ml plasma (consultati tabelele din paginile urméatoare).

Fiecare volum de plasma utilizat pentru extragerea ccfDNA necesita volumul relevant

al probei la introducere, inclusiv volumul golurilor, si scriptul relevant al protocolului
prezentatin tabelul 1.
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Tabelul 1. Prezentare de ansamblu a protocolului

Material de Plasma umana obtinuta din sdnge venos integral recoltat in eprubete PAXgene Blood ccfDNA Tube
proba

Kit QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)(192), nr. cat. 768566

Versiune Versiunea 5.0 sau mai recenta

software

Configuratie Profil implicit 1

software

pentru

utilizarea IVD

Protocoale Linie Volum proba la Volum proba (Assay Control_) Nume protocol

protocol introducere utilizat pentru

(incl. volum extragerea

goluri)(ml) ccfDNA (ml)
Standard 2.8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400

5,3 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Manipularea  in functie de 2,4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
eprubetelor  instrumentul de 4,0 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000
primare selectare

Prepararea plasmei se poate efectua utilizand (A) protocolul standard de centrifugare
dubla sau (B) manipulédnd eprubetele primare: prin procesarea directa a eprubetelor
PAXgene Blood ccfDNA Tube centrifugate o singura data pe instrumentul
OlAsymphony SP.

A) Prepararea plasmei din sdnge pentru protocoale standard

1. Centrifugati eprubeta PAXgene Blood ccfDNA Tube la temperatura camerei
(15-25 °C) timp de 15 minute la 1600-3000 x g, utilizdnd o centrifuga echilibrata cu
galeata basculanta. Daca se prefera franarea, recomandam utilizarea unei franari
de nivel mediu care ar trebui validata pentru fluxul dvs. specific de lucru.

Retineti: Pentru obtinerea unor rezultate cat mai bune, in cazul probelor pastrate
la frigider, inainte de centrifugare, omogenizati din nou proba prin rasturnarea de
trei ori a acesteia si asteptati ca eprubetele sa ajunga la temperatura camerei
inainte de a le procesa.
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2. Pipetati plasmaintr-o eprubetéa de centrifugare de 15 ml, cu capat conic
(neinclusa), avand grija sa nu deranjati fractiunea celulara nucleata.

3. Centrifugati eprubeta de 15 ml cu capat conic timp de 10 minute la temperatura
camerei(15-25 °C)la 1600-3000 x g, utilizand o centrifuga echilibrata.

Retineti: Nu depasiti viteza de centrifugare maxima recomandata de
producatorul eprubetelor secundare.

4. Pipetati volumul necesar de plasma (consultati sectiunea ,Volumul probei”, la
pagina 9)intr-o eprubeta 17 x 100 mm de 14 ml, din polistiren, cu capat rotund,
avand grija sa nu deranjati peletul celular sanguin rezidual, daca este prezent.

5. Transferati eprubeta cu capat rotund care contine proba de plasmain suportul
de eprubete, apoiincarcati suportul in sertarul de introducere a probei de pe
instrumentul QlAsymphony SP.

Retineti: Pentru un randament ccfDNA maxim, procesati volumul maxim de
plasma disponibila.

Retineti: Evitati formarea de spumain interiorul sau la suprafata probelor de
plasmain timpul pipetarii. Spuma sau bulele de aer care se formeaza la suprafata
probelor pot conduce la pipetarea de volume gresite de proba.

Retineti: Dupa transferul plasmeiin eprubeta secundara ADN-ul liber circulant
este stabil in plasma la 15-25°C timp de maximum 3 zile sau la 2-8°C timp de
maximum 7 zile. Pentru o depozitare mai indelungata, recomandam congelarea
alicotelorla-202°C saula-80°C.

Retineti: Atunci cand utilizati probe de plasma depozitate anterior (de ex.,
pastrate la 2-8 °C sau congelate la-20 sau -80 °C), acestea trebuie aduse la
temperatura camerei (15-25 °C)inainte de aincepe testarea.
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B) Prepararea plasmei din sdnge pentru manipularea eprubetelor primare
pe instrumentul QlAsymphony SP

1. Centrifugati eprubeta PAXgene Blood ccfDNA Tube la temperatura camerei
(15-25 °C) timp de 15 minute la 3000 x g, utilizdnd o centrifuga echilibrata cu
galeata basculanta. Daca se prefera franarea, recomandam utilizarea unei franari
de nivel mediu care ar trebui validata pentru fluxul dvs. specific de lucru.

Retineti: Pentru obtinerea unor rezultate cat mai bune, in cazul probelor pastrate
lafrigider, inainte de centrifugare, omogenizati din nou proba prin rasturnarea de
trei ori a acesteia si asteptati ca eprubetele sa ajunga la temperatura camerei
inainte de a le procesa.

2. Cuantificati volumul de plasma din fiecare eprubeta dupa ce le-atiindepartat din
galeata de centrifugare, folosind instrumentul de selectare a protocolului de
purificare a ADN-ului liber circulant (circulating cell-free DNA, ccfDNA) din sdnge
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool inclus in kit
(Figura1). Laindepértarea eprubetei din centrifuga, sageata turcoaz de pe
instrument este aliniata cu interfata plasma/celula. Liniile albastre indica daca
nivelul plasmei este suficient pentru protocolul de manipulare a eprubetelor
primare de 2,4 sau 4,0 ml. Este necesara o inaltime a coloanei de plasma de
minimum 2,3 cm pentru protocolul de 2,4 ml si de minimum 3,4 cm pentru
protocolul de 4,0 ml.
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Determinati protocolul optim pentru a procesa
eprubetele PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)
direct pe instrumentul QlAsymphony SP

P T,
{ h

ke --Ef;i,ml

Peste aceasta linie, utilizati protocolul pentru 4,0 ml plasma

Peste aceasta linie, utilizati protocolul pentru 2,4 ml plasma

Daca volumul plasmei este sub linia albastra de mai sus, utilizati
protocolul cu transfer de plasma in eprubeta secundara

Aliniati sdgeata cu interfata plasma/celula

Volumul fractiunii celulare
difera de la o probé la alta

Figura 1. Determinarea volumului plasmei utilizand instrumentul de selectare a protocolului de purificare a ADN-ului
liber circulant (circulating cell-free DNA, ccfDNA) din sdnge PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection

Tool (acesta este mentionat numai cu titlu informativ; a nu se imprima deoarece dimensiunea reala diferd - anu se
utiliza cu probe).

Retineti: in cazul in care nu a avut loc o separare clara a plasmei si a fractiunii
celulare sau daca fazele s-au amestecat accidental laindepartarea din
centrifuga, centrifugarea ar trebui repetata.

Retineti: inainte de amplasarea eprubetei pe instrument, verificati daca exista o
separare clara.
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3. indepértati capacul de inchidere Hemogard de pe eprubetele PAXgene Blood
ccfDNA Tube inainte de a le plasa pe instrumentul QlAsymphony SP pentru
extragerea directa a ADN-ului liber circulant.

4. Plasati eprubetele PAXgene Blood ccfDNA Tube deschise care contin suficienta
plasmain suportul de eprubete, apoiincarcati suportul in sertarul de introducere
a probei de pe instrumentul QlAsymphony SP.
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Volumul probei

Pentru a va asigura ca in fluxul normal de lucru, probele de 2,4 ml (protocol
PAXcircDNA_2400) si de 4,8 ml (protocol PAXcircDNA_4800) sunt transferate de
instrument, este necesar un volum al golurilor de 0,4 si, respectiv, 0,5 ml, adica
trebuie furnizata o proba de minimum 2,8 si 5,3 ml laintroducere. in cazul in care sunt
disponibile volume ale plasmei mai mici de 2,8 sau 5,3 ml, modul Less Sample (Prob3
mai mica), ca parte integranta a functiei protocolului, permite transferul de volume
ale plasmei mai mici decat cele specificate. In acest caz, instrumentul transfera o
proba mai mica. Diferenta de volum de plasma pipetat va fi inregistrata in fisierul cu
rezultate. In plus, probele respective sunt semnalizate cu neclar (cod de eroare
140043, modul Enable Less Sample (Activare proba mai mica)). Volumele minime ale
plasmei la introducere care activeazd modul Less Sample (Proba mai mica) sunt 1,6
ml (protocol PAXcircDNA 2400) si 4,1 ml (protocol PAXcircDNA 4800). Probele nu vor
fi prelucrate sivor fi semnalizate ca nevalide dac3 este furnizat un volum al probei mai
mic. In cazul fluxului de lucru pentru manipularea eprubetelor primare, volumul
corespunzator al probei este asigurat folosind instrumentul de selectare a
protocolului de purificare a ADN-ului liber circulant (circulating cell-free DNA,
ccfDNA)din sdnge PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool inclus
in kit si descris in sectiunea ,B) Prepararea plasmei din sange pentru manipularea
eprubetelor primare pe instrumentul QlAsymphony SP” de la pagina 6.
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Sertarul ,Sample” (Proba)

Tabelul 2. Informatii privind configurarea sertarului pentru probe*

Tip proba

Volum proba la
introducere (incl.
volum goluri)

Eprubete pentru
proba primare

Eprubete pentru
proba secundare

Elemente de insertie

Altele

Plasma umana obtinuta din sange venos integral recoltat in eprubete PAXgene Blood
ccfDNA Tube

2,8 ml (PAXcircDNA_2400);

5,3 mI(PAXcircDNA_4800)

Consultati PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Consultati PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 16 x 100 mm de 10 mI(BD™, nr. cat. 768165)

Eprubete 17 x100 mm de 14 ml, din polistiren, cu capat rotund (Corning®, cat. nr. 352051)

nu se aplica

Proteinaza K necesara in eprubete 17 x 100 mm de 14 ml, din polistiren, cu capat rotund
(Corning, cat. nr. 352051); a se utiliza numai pozitiile 1si 2 ale suportului de eprubete (pentru
fanta A)

* Consultati si lista instrumentarului de laborator disponibila in fila Product Resources (Resurse produs) pe
www.giagen.com sau in fila Resources (Resurse) pe www.preanalytix.com.

n/a, nu se aplica.
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Eprubete de probe pentru suportul de eprubete

Tabelul 3. Informatii privind configurarea suportului de eprubete*

Nume pe Furnizor Material Exemplu | Element | PAXcircD | PAXcircDNA | PAXcircDN | PAXcircDN

ecranul tactil nr. cat. de NA_2400 A_Primary | A_PrimaryT
insertie Tube_2400 | ube_4000

BD #352051 Corning'  Eprubeta 352051 Nueste 2,8mlf 5,3 milt nuseaplicd nuseaplica
FalconPP Falcon®din necesar
17100 polistiren, cu niciun

capat rotund, element 1BmI* 41 mis

17x100 mm de (Mod (Mod Enable

de 14 ml insertie  Enable Less Sample

Less (Activare

Sample proba mai
(Activare  mica))

proba mai
mica))
BD #768165 BD Eprubeta 768165 Nueste nuse nuseaplica  Consultati PAXgene Blood
PAXgene PAXgene necesar aplica ccfDNA Purification
ccfDNA Blood niciun Protocol Selection Tool
16 %100 ccfDNA Tube element
16 x 100 mm de
de 10 ml insertie

* Consultati si lista instrumentarului de laborator disponibild in fila Product Resources (Resurse produs) pe
www.giagen.com sau in fila Resources (Resurse) pe www.preanalytix.com.

" Furnizat anterior de BD.

£ Volumul minim al probei necesar per proba per protocol (inclusiv volumul golurilor); detectie a cheagului posibila.

§  Volum minim al probei redus utilizand modul Enable Less Sample (Activare proba mai mica). Modul Enable Less Sample
(Activare proba mai mica) a fost conceput pentru a se utiliza tot lichidul disponibil impreuné cu detectia nivelului de
lichid si detectia cheagului. Modul Enable Less Sample (Activare prob& mai mic) conduce la semnalizarea probelor cu
neclare.

n/a, nu se aplica.

Sertarul ,Reagents and Consumables” (Reactivi si
consumabile)

Pozitia Alsi/sau A2 Cartus cu reactivi
Pozitia B1 nu se aplica
Suport al stativului pentru varfuri 1-17 Varfuri cu filtru de unica folosinta, 200 sau 1500 pl

Suport al cutiilor individuale 1-4 Cutii individuale care contin cartuse pentru prepararea probelor sau 8-Rod
Covers

n/a=nuse aplica.
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Sertarul ,Waste” (Deseuri)

Suport al cutiilor individuale 1-4

Suport al pungilor pentru deseuri

Suport al flaconului de deseuri lichide

Cutii individuale goale

Punga pentru deseuri

Sertarul ,Eluate” (Eluat)

Furnizor

OIAGEN

Eppendorf®

Sarstedt®

Sarstedt

Starlab®

Material

Elution
Microtubes CL 96

Eprubeta DNA
LoBind®de 1,5 ml

Microeprubeta,
PP, fara guler, de
15ml

Microeprubeta,
PP, fara guler, de
2,0ml

Tub conic gradat,
fara guler, de
1.5ml

Exemplu nr.

cat.

Incluse in kit
(19588)

0030108,051

72607

72693

E1415-2231

Flacon de deseuri lichide gol

Categorie

Deep Well

Eprubeta, 1,5 ml

Eprubeta, 1,5 ml/
Eprubeta, 1,5 ml
Adaptor V1

(fara BC)

Eprubeta 2,0 ml/
Eprubeta_2,0 ml
Adaptor V1

(fara BC)

Eprubeta, 1,5 ml/
Eprubeta_1,5ml
Adaptor V1

(fara BC)

Nume pe ecranul tactil

QIA#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

Adaptorin
fanta de elutie 1
(racita)

Elution Microtube
Rack 0S

Snap-Cap
Microtube

Microtube Screw
Cap 0S

Microtube Screw
Cap QS

Capac cu filet
pentru
microeprubete
0S, 24 de godeuri,
cat. nr. 9020674
(fanta 1de racire)

Microtube Screw
Cap QS(fantalde
racire)

1,5/2,0ml QS
(fantele 2-4 fara
functie de racire)

* Indica instrumentarul de laborator care poate fi racit utilizand un adaptor de racire cu cod de bare (transferabil si
utilizabil pe QlAsymphony AS).
** Indica instrumentarul de laborator care poate fi racit utilizand un adaptor de racire fara cod de bare (netransferabil si
inutilizabil pe QlAsymphony AS).
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Componente din plastic necesare

Componente din PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
lastic
. PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Un lot, Doua loturi, Un lot, Doua loturi,
24 de probe* 48 de probe* 24 de probe* 48 de probe*
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
Trei loturi, Patru loturi, Trei loturi, Patru loturi,
72 de probe* 96 de probe* 72 de probe* 96 de probe*
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

*

Utilizarea a mai putin de 24 de probe pe lot scade numarul de varfuri cu filtru de unica folosinta necesar pentru fiecare
testare. Efectuarea mai multor scanari ale inventarului necesita varfuri cu filtru de unica folosinta suplimentare.
Exista 32 de varfuri cu filtru/stativ pentru varfuri cu filtru.

Numérul de varfuri cu filtru necesare include varfuri cu filtru pentru 1scanare a inventarului pe cartus cu reactivi.
Exista 28 de cartuse de preparare a probei/cutie individuala.

Exista douasprezece 8-Rod Covers/cutie individuala.

Retineti: Numarul specificat de varfuri cu filtru poate diferi de numarul afisat pe
ecranul tactil, in functie de setari. Recomandam incarcarea unui numar maxim
posibil de varfuri.
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Volum de elutie

Volum de elutie selectat (pl)* Volum de elutie initial (pl)"

60 75

* Acesta este volumul minim accesibil de eluat din eprubeta de elutie finala pentru stativul QIAGEN EMT (nr. cat. 19588)
si eprubete Sarstedt de 1,5 ml cu capac cu filet (ncat. nr. 72.607). in anumite cazuri, volumul de eluat final pentru
fiecare proba in parte poate fi cu panala 5 pl mai mic.

t Volumulinitial de solutie-tampon de elutie necesara pentru a asigura ca volumul de eluat propriu-zis este acelasi cu
volumul selectat.

Prepararea proteinazei K in pozitia 1(si daca este necesar,
in pozitia 2) din fanta A

Kitul QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit contine solutie de proteinaza K
pregatita pentru utilizare. Proteinaza K poate fi depozitata la temperatura camerei
(15-25 °C). Pentru depozitare pe perioade indelungate, va recomandam sa pastrati

fiolele pentru enzime cu proteinaza K la 2-8 °C.

Numar proba PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (pl)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 11.660"
96 11.660°" 23.3201

* Pentru fiecare proba, sunt necesari 110 pl (pentru 2400 ul de plasma) sau 220 pl (pentru 4800/4000 pl de plasma), plus
un volum suplimentar al golurilor de 1100 pl [(n x 110 or 220 pl)+ 1100 pi].

T Daca sunt necesari peste 11.660 pl, utilizati o a doua eprubeta (Corning, cat. nr. 352051). Pentru cea de-a doua
eprubetd, este necesar un volum suplimentar al golurilor de 1100 pl.

Retineti: Eprubetele care contin proteinaza K sunt asezate intr-un suport de
eprubete. Suportul de eprubete care contine proteinaza K trebuie asezat in
pozitiile 1si 2in fanta A din sertarul ,Sample” (Proba). Recomandam utilizarea de

eprubete 17 x 100 mm de 14 ml, din polistiren, cu capat rotund (Corning, nr. cat.
352051) pentru proteinaza K.
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Istoricul modificarilor documentului

=

04/2021 Editie initiala

05/2022 S-aeliminat (CE-IVD)'in unele instante. S-a actualizat una dintre notele referitoare la etapa 5 a
protocolului, in sectiunea ,A) Prepararea plasmei din sdnge pentru protocoale standard”. S-a
actualizat sectiunea,Volumul probei”. S-a inclus www.preanalytix.com cu privire la locurile in
care pot fi gasite resursele asociate.

07/2023 Adresa PreAnalytiX GmbH s-a schimbat din ,Feldbachstrasse”in ,Garstligweg 8". Actualizat in
conformitate cu noile directive privind marcile comerciale.
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Pentru informatii actualizate privind licentele si clauzele de declinare a raspunderii
specifice produselor, consultati ghidul sau manualul de utilizare al kitului PreAnalytiX

sau QIAGEN respectiv. Ghidurile si manualele de utilizare ale kiturilor PreAnalytiX si
QIAGEN sunt disponibile la adresele www.preanalytix.com si www.qgiagen.com sau
pot fi solicitate de la Serviciile tehnice QIAGEN sau distribuitorul dvs. local.

Better samples S _
More toeZplore <% eAnalyuX

Explorati mai multe la: www.preanalytix.com
HB-2866-S01-004 07/2023

A GIAGEN / BD Company

Pentru comenzi www.giagen.com/shop | Suport tehnic www.support.giagen.com | Site web www.giagen.com sau
www.preanalytix.com
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