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VSeobecné informace
Sada QIAsymphony DSP DNA Kit je ur¢ena k diagnostickym uceldm in vitro.

Tento protokol je uren k purifikaci celkové genomové a mitochondrialni DNA z Cerstvé nebo zmrazené lidské pIné krve pomoci sady
QIAsymphony SP a QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.

Sada Minisada QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat. ¢. 937236)

Material vzorku Buffy coat (antikoagulovano EDTA, citratem nebo heparinem)

Nazev protokolu DNA_BC_200 V7_DSP

Vychozi kontrolni sada analyzy ACS_BC_200_V7_DSP

Editovatelné Eluéni objem: 200, 300 a 400 pl

Pozadovana verze softwaru Verze 4.0 nebo vyssi

Pozadovana konfigurace softwaru k pouziti IVD Vychozi profil 1

Zasuvka ,Sample“ (Vzorek)

Typ vzorku Lidska plna krev (EDTA, citrat, nebo heparinem anti-koagulaéni)

Zalezi na typu pouzité zkumavky; dalsi informace naleznete v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici na

Objem vzorku YPU L : > VS -
produktové strance na adrese adrese www.giagen.com v zalozce zdroje.

Odbérové zkumavky vzorku

Dal$i informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt pod zaloZkou zdroje na produktové strance

Zkumavky sekundarniho vzorku i
na adrese www.giagen.com.

Viozky Zalezi na typu pouzité zkumavky; dal$i informace naleznete v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery je k dispozici na
produktové strance na adrese adrese www.giagen.com v zaloZce zdroje.

— = neuvedeno.

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

Pozice A1 a/nebo A2 Kazeta s reagenciemi (RC)

Poloha B1 -
Drak se stojankem pro &picky 1-17 Jednorazové filtracni $pi¢ky, 200 nebo 1500 pl

Drzak boxu jednotky 1-4 Jednotkové krabice obsahuijici kazety pro pfipravu vzorkd nebo 8-Rod Covers

— = neuvedeno.

Zasuvka ,Waste“ (Odpad)

Drzak boxu jednotky 1-4 Prazdné jednotkové krabice

Drzéak odpadnich sackl Odpadni sacek

Drzak nadoby na tekuty odpad Prézdna lahev na kapalny odpad

Navod k pouziti sady QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (protokolovy list): DNA_Buffy_Coat_200_V7 DSP protokol 06/2022 2


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Zasuvka ,Eluate® (Eluat)

Eluéni stojanek (doporu¢ujeme pouzit chladici pozici, slot 1) Dalsi informace jsou uvedeny v seznamu laboratorniho vybaveni, ktery Ize nalézt
pod zalozkou zdroje na produktové strance na adrese www.giagen.com.

Pozadované plastové vybaveni

Jedna Sarze, Dvé Sarze, Tri Sarze, Ctyii Sarze,
Plastové vybaveni 24 vzorku* 48 vzorka* 72 vzorku* 96 vzorku*
Disposable filter-tips, 200 plt* 2 2 2 2
Disposable filter-tips, 1500 pl™* 110 212 314 416
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Pouziti méné nez 24 vzorkd na Sarzi snizuje pocet filtranich Spic¢ek k jednorazovému pouziti pozadovanych na jeden béh.
T Jeden stojanek na $picky obsahuje 32 $picek s filtrem.

* Pocet pozadovanych filtracnich $pi¢ek zahrnuije filtracni $picky pro 1 inventarni sken na jeden RC.

§ V jednotkové krabici je 28 kazet pro pfipravu vzork(.

'V jednotkové krabici je dvanact 8-Rod Covers.

Poznamka: Udavany pocet filtraCnich SpiCek se liSi od poc¢tu zobrazeného na dotykové obrazovce v zavislosti na nastavenich.

Doporu€ujeme nacist maximalni mozny pocet Spicek.
Eluéni objem

Eluéni objem se vybira na dotykové obrazovce. V zavislosti na typu vzorku a obsahu DNA se muze konecny elu¢ni objem zménit az o
15 ul smérem dol( vici zvolenému objemu. ProtoZe se eluéni objem mlze ménit, doporu¢ujeme zkontrolovat aktualni objem eluatu pfi
pouzivani systému automatického nastaveni kvantitativni analyzy, ktery pred prenosem neovéfuje eluéni objem. Eluce pfi nizSich
objemech zvySuje kone€nou koncentraci DNA, ale mirné snizuje vytéznost. Doporucujeme pouzivat elu¢ni objem vhodny pro zamyslenou
aplikaci v dalSich krocich.

PFiprava materialu vzork

PFi manipulaci s chemikaliemi vzdy pouzivejte vhodny laboratorni pracovni odév, jednorazové rukavice a ochranné bryle. Dal$i informace
si vyhledejte v pfislusnych bezpecénostnich listech (BL) které obdrzite od dodavatele vyrobku.

Obecna doporuceni pro odbér, transport a skladovani jsou uvedena ve schvaleném pokynu CLSI MM13-A ,Odbér, transport, pfiprava a
skladovani vzorkd pro molekularni metody“. Dale je tfeba pfi pfiprave, skladovani, pfepravé a obecné manipulaci se vzorky dodrzovat
pokyny vyrobce vybraného zafizeni pro odbér vzorku.

Vrstva buffy coat

Vrstva buffy coat je frakce pIné krve obohacena o leukocyty. Uginnost obohaceni leukocyttl zavisi na postupu pouzitém k pFipravé vrstvy
buffy coat a na presnosti, s jakou je vrstva buffy coat extrahovana. Pfipravte vrstvu buffy coat centrifugaci vzorku pIné krve se standardnim
antikoagulantem (EDTA, citrat nebo heparin) pfi 900-1100 x g po dobu 10 minut pfi pokojové teploté (15-25 °C). Po centrifugaci Ize
rozlisit 3 razné frakce: horni ¢ira vrstva je plazma, stfedni vrstva je vrstva buffy coat obsahujici koncentrované leukocyty a spodni vrstva
obsahuje koncentrované erytrocyty. Z 10 ml centrifugované piné krve by mél byt odebran pfiblizné 1 ml frakce obsahujici leukocyty, coz
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v praméru poskytuje 5-6nasobné obohaceni. Napfiklad z 10 ml pIné krve s po¢tem bilych krvinek 6 x 10% bunék/ml se ziska 1 ml vrstvy
buffy coat. Za predpokladu 5nasobného obohaceni bilych krvinek to znamena 3 x 107 bunék/ml. Proto se v protokolu, ktery pouziva 200

ul vrstvy buffy coat, pouzije 6 x 10% bunék.

Abyste zabranili pretizeni postupu purifikace DNA, nepfipravujte vzorky buffy coat s > 10nasobnym obohacenim. Pokud maji vzorky
vrstvy buffy coat >10nasobné obohaceni, zfedte vzorky na 10nasobné nebo nizsi obohaceni pomoci PBS nebo pouzijte méné vychoziho
materialu pfi postupu purifikace DNA.

Vzorky vrstvy buffy coat Ize pouzit okamzité, kratkodobé skladovat az 7 dni pfi teploté 2—-8 °C nebo skladovat pfi —20 °C nebo —-80 °C
pro pozdéjsi purifikaci DNA. Zmrazené vzorky je tfeba rychle rozmrazit ve vodni lazni o teploté 37 °C za mirného michani, aby se zajistilo
dukladné promichani, a poté je pfed zahajenim postupu vyrovnat na pokojovou teplotu (15-25 °C). Pro zaji$téni spolehlivého pfenosu
vzorku se vyhnéte tvorbé pény ve zkumavkach. Snazte se zabranit vzniku krevnich srazenin ve vzorcich a v pfipadé potfeby pfeneste
vzorek bez sraZzenin do Cerstvé zkumavky.

Poznamka: Stabilita alikvotu zavisi na riznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou aplikaci. UzZivatel je povinen konzultovat navod
k pouziti konkrétni navazujici aplikace pouzivané v jeho laboratofi a/nebo ovéfit cely pracovni postup za u¢elem stanoveni vhodnych
podminek skladovani.

Uchovavani eluatu

Doporuduje se vyjmout destiCku s eluaty ze zasuvky ,Eluate® (Eluat) ihned po skon&eni cyklu. Eluéni desticky mohou byt ponechany
v pristroji QlAsymphony SP po skonceni béhu pfes noc (maximalné 12 hodin, v€etné doby béhu; doporu¢ené podminky prostredi:
relativni vihkost 18-26 °C a relativni vihkost 20-75%). V zavislosti na teploté a vihkosti mGzZe dochazet ke kondenzaci nebo vypafovani
eluatd.

Pro kratkodobé skladovani Ize eluaty uchovavat pfi pokojové teploté po dobu az 2 tydnd. Pro dlouhodobé skladovani doporucujeme
skladovat pfi teplotach 2—8 °C, —20 °C nebo —80 °C. Zmrazené eluaty se nesmi rozmrazovat vice nez tfikrat.

Poznamka: Stabilita eluatd zavisi na rliznych faktorech a souvisi s konkrétni naslednou aplikaci. Byla stanovena pro sady QIAsymphony
DSP DNA Mini Kit ve spojeni s pfikladnymi naslednymi aplikacemi. UzZivatel je povinen konzultovat navod k pouziti konkrétni navazujici
aplikace pouzivané v jeho laboratofi a/nebo ovéfit cely pracovni postup za ucelem stanoveni vhodnych podminek skladovani.

Dulezity bod pfed zahajenim

® Magnetické castice QlAsymphony mohou kopurifikovat RNA, pokud je ve vzorku pfitomna. Chcete-li minimalizovat obsah RNA ve

vzorku, pfidejte pfed zahajenim postupu do vzorku RNazu A. Kone¢na koncentrace RNazy A by méla byt 2 mg/ml.
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Omezeni a interferujici latky
Vzorky krve s vysokou koncentraci triglyceridd (> 30 g/l) mohou vést ke sniZeni vytéZnosti gDNA.

Poznamka: Vezméte prosim na védomi, Zze béhem vyvoje soupravy QlAsymphony DSP DNA Mini Kit nebyly pozorovany zadné znamky
toho, Ze by heparin mél negativni vliv na vykon. Norma ISO 20186-2:2019(E) uvadi, Ze heparin ze zkumavek na odbér krve maze ovlivnit
Cistotu izolovanych nukleovych kyselin a pfipadny pfenos do eluati by mohl zpUsobit inhibici v nékterych naslednych aplikacich. Je proto

na odpovédnosti uzivatele, aby ovéfil, zda ma heparin negativni vliv na jeho pracovni postup.

Poznamka: Testovani bylo provedeno pomoci pfikladnych naslednych aplikaci pro posouzeni kvality extrahovanych nukleovych kyselin.
Rizné navazujici aplikace vS8ak mohou mit rizné pozadavky na Cistotu (tj. nepfitomnost potencialnich interferujicich latek), takze
identifikace a testovani pfislusnych latek musi byt rovnéz stanoveny jako sou€ast vyvoje navazujici aplikace pro jakykoli pracovni postup
zahrnujici sadu QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.
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Symboly

V tomto dokumentu se vyskytuji nasledujici symboly. Uplny seznam symboll pouzitych v ndvodu k pouziti nebo na obalu a oznageni

naleznete v pfirucce.

Symbol Definice symbolu
c € Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni 2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro.
IVD Zdravotnicky prostiedek k diagnostice in vitro
Katalogové Cislo
Rn R znamena revizi navodu k pouZiti a n je Cislo revize

u Vyrobce
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Historie revizi

Revize Popis

R1, derven 2022 Verze 2, revize 1
e  Aktualizace na verzi 2 kvuli souladu s natizenim VD

e Doplnéni oddilu Omezeni a interferujici latky
e  Pridani oddilu Uchovavani eluatl

e  Pfidani oddilu Symboly

e Aktualizace oddilu Pfiprava materialu vzorku

Aktudlni licenéni informace a odmitnuti odpovédnosti specificka pro vyrobek jsou uvedeny v pfisludné priruéce pro sadu QIAGEN® nebo
v uzivatelské priru€ce. Prirucky k soupravam QIAGEN a uzivatelské pfirucky jsou k dispozici na webovych strankach www.giagen.com

nebo si je Ize vyzadat od technické podpory spole¢nosti QIAGEN ¢i mistniho distributora.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (skupina QIAGEN). Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouZité v tomto dokumentu, i kdyz nejsou vyslovné takto oznaceny, nelze povazovat za nechranéné zakonem.
06/2022 HB-3029-S04-001© 2022 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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