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Karta protokotu jest dostepna w postaci elektronicznej i mozna jg znalez¢ na karcie materiatow zrédtowych na
stronie produktu pod adresem www.giagen.com.
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Informacje ogdlne
Zestaw QIAsymphony DSP DNA Kit jest przeznaczony do diagnostyki in vitro.

Niniejszy protokét stuzy do oczyszczania catkowitego genomowego i mitochondrialnego DNA ze $wiezej lub zamrozonej ludzkiej krwi
petnej za pomocg aparatu QlAsymphony SP i zestawu QIAsymphony DSP DNA Midi Kit.

Zestaw QIAsymphony DSP DNA Midi Kit (nr kat. 937255)

Zestaw

Materiat prébki Kozuszek leukocytarno-ptytkowy (antykoagulowany EDTA, cytrynianem lub heparyna)
Nazwa protokotu DNA_BC_400_V6_DSP

DomysIny zestaw ustawien kontrolnych badania ACS_BC_400_V6_DSP

Mozliwosé dostosowania Objetosc elucji: 200 i 400 pl

Wymagana wersja oprogramowania Wersja 4.0 lub wyzsza

Wymagana konfiguracja oprogramowania do stosowania Domysiny profil 1

w diagnostyce in vitro

Szuflada ,Sample” (Probka)

Typ prébki Ludzka krew petna (antykoagulowana EDTA, cytrynianem lub heparyng)

Zalezy od typu uzywanej probéwki; wiecej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie
materiatow zrédfowych na stronie produktu pod adresem www.qiagen.com.

nd.

Objetos¢ probki

Proboéwki pierwotne

Wigcej informacji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie materiatéw zrédtowych na stronie
produktu pod adresem www.giagen.com.

Probowki wtérne

Wktady Zalezy od typu uzywanej probowki; wiecej informaciji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na karcie
materiatéw zrédtowych na stronie produktu pod adresem www.giagen.com.

nd. = nie dotyczy.
Szuflada ,Reagents and Consumables” (Odczynniki i materiaty eksploatacyjne)

Pozycja A1 i/llub A2 Kaseta z odczynnikami (RC)

Pozycja B1 nd.

Uchwyt na statyw na koficéwki 1-17 Jednorazowe koncoéwki z filtrem, 200 lub 1500 pl

Opakowania jednostkowe zawierajgce kasety do przygotowania probek lub

Uchwyt ki ie jednostk 1-4
e zamkniecia 8-Rod Covers

nd. = nie dotyczy.

Szuflada ,Waste” (Odpady)

Uchwyt na opakowanie jednostkowe 1-4 Puste opakowania jednostkowe

Uchwyt na worek na odpady Worek na odpady

Uchwyt na butle na odpady ptynne Pusta butla na odpady ptynne
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Szuflada ,Eluate” (Eluat)

Statyw elucji (zalecamy uzywanie gniazda 1, pozycji chtodzenia) Wigcej informaciji zawiera lista sprzetu laboratoryjnego, ktérg mozna znalez¢ na
karcie materiatéw zrédtowych na stronie produktu pod adresem www.qgiagen.com.

Wymagany sprzet z tworzywa sztucznego

Sprzet z tworzywa Jedna partia Dwie partie Trzy partie Cztery partie
sztucznego 24 probki* 48 probek* 72 probki* 96 probek*
Disposable filter-tips, 200 plt* 4 4 4 8
Disposable filter-tips, 1500 pl™* 110 212 314 424
Sample prep cartridges$ 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

W przypadku uzywania mniej niz 24 prébek na jedng parti¢ zmniejsza sig liczba jednorazowych koncéwek z filtrem wymaganych na cykl.
T Statyw na koncowki zawiera 32 koncowki z filtrem.

*+ Liczba wymaganych koncowek z filtrem obejmuje koncowki z filtrem dla 1 skanowania inwentaryzujgcego na kasete RC.

§ Opakowanie jednostkowe zawiera 28 kaset do przygotowania probek.

" Opakowanie jednostkowe zawiera dwanascie zamknie¢ 8-Rod Covers.

Uwaga: Podane liczby koncowek z filtrem mogg roznic¢ sie od liczb wyswietlanych na ekranie dotykowym w zaleznosci od ustawien.

Zalecamy zatadowanie maksymalnej mozliwej liczby koncowek.
Objetos¢ eluciji

Objetos¢ eluciji jest wybierana na ekranie dotykowym. W zaleznos$ci od typu probki i zawartosci DNA koricowa objetos¢ eluatu moze by¢
mniejsza 0 maksymalnie 15 pl od wybranej objetosci. Ze wzgledu na mozliwo$¢ wystepowania réznic w objetosci eluatu podczas
korzystania z systemu zautomatyzowanej konfiguracji oznaczenia, ktéry nie weryfikuje objetosci eluatu przed jego przeniesieniem,
zalecamy sprawdzenie rzeczywistej objetosci eluatu. Elucja w mniejszych objetosciach zwieksza koricowe stezenie DNA, ale nieznacznie

zmniejsza uzysk. Zalecamy stosowanie objetosci elucji odpowiedniej do zaplanowanych dalszych procedur analitycznych.

Przygotowanie materiatu probki

Podczas pracy ze $rodkami chemicznymi nalezy zawsze nosi¢ odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary
ochronne. W celu uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapoznaé sie z kartami charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS)

uzyskanymi od producentéw poszczegdlnych produktow.

Ogolne zalecenia dotyczace pobierania, transportu i przechowywania znajdujg sie w zatwierdzonej wytycznej MM13-A instytutu CLSI —
,Collection, Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Ponadto podczas przygotowania,
przechowywania, transportu prébki oraz postepowania z nig nalezy przestrzegac instrukcji producenta wybranego wyrobu do pobierania
probki.
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Kozuszek leukocytarno-ptytkowy

Kozuszek leukocytarno-ptytkowy to frakcja krwi petnej wzbogacona leukocytami. Wydajnos¢é wzbogacenia leukocytami zalezy od
procedury wykorzystywanej do przygotowania kozuszka leukocytarno-ptytkowego oraz od doktadnosci podczas pobierania warstwy
kozuszka leukocytarno-ptytkowego. Przygotowa¢ kozuszek leukocytarno-ptytkowy, wirujgc probki krwi petnej zawierajgce standardowy
antykoagulant (EDTA, cytrynian lub heparyne) przy 900-1100 x g przez 10 minut w temperaturze pokojowej (15-25°C). Po odwirowaniu
mozna rozrézni¢ 3 rozne frakcje: gorna, przejrzysta warstwa to osocze; Srodkowa warstwa to kozuszek leukocytarno-ptytkowy —
koncentrat leukocytow; a dolna warstwa to koncentrat krwinek czerwonych. Z 10 ml odwirowanej krwi petnej powinno by¢ mozliwe
pobranie okoto 1 ml frakcji zawierajgcej leukocyty, co skutkuje wzbogaceniem o $rednio 5-6 razy. Przyktad: z 10 ml krwi petnej o liczbie
krwinek biatych rownej 6 x 108 komoérek/ml otrzymano 1 ml kozuszka leukocytarno-ptytkowego. Zaktadajgc 5-krotne wzbogacenie
o krwinki biate, otrzymano stezenie 3 x 107 komodrek/ml. Z tego wzgledu w protokole, w ktérym stosowane jest 400 ul kozuszka
leukocytarno-ptytkowego, zostanie zuzytych 1,2 x 107 komorek.

Aby unikng¢ przetadowania procedury oczyszczania DNA, nie nalezy przygotowywacé probek kozuszka leukocytarno-ptytkowego z >10-krotnym
wzbogaceniem. Jesli probki kozuszka leukocytarno-ptytkowego sg wzbogacone >10-krotnie, nalezy rozcienczy¢ je do wzbogacenia 10-krotnego
lub mniejszego, uzywajac buforu PBS, lub uzy¢ mniejszej ilosci materiatu poczatkowego do procedury oczyszczania DNA.

Probki kozuszka leukocytarno-ptytkowego mozna niezwtocznie zuzy¢ lub przechowywaé w temperaturze -20°C lub -80°C w celu
pozniejszego oczyszczenia DNA. Zamrozone probki nalezy szybko rozmrozi¢ w tazni wodnej w temperaturze 37°C z delikatnym
wstrzgsaniem, aby zapewni¢ ich doktadne wymieszanie, a nastepnie przed rozpoczeciem procedury doprowadzi¢ do temperatury
pokojowej (15-25°C). Aby zapewni¢ niezawodne przeniesienie probki, nie dopuszczac do wytworzenia sig piany w probdwkach. Stara¢
sie nie dopuscic¢ do wytworzenia skrzepow krwi w prébkach i, w razie potrzeby, przenies¢ probke bez skrzepdw do Swiezej probowki.

Uwaga: Stabilno$¢ prébki w znacznym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i jest powigzana z okreslonymi dalszymi etapami procedury.
Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami okreslonych dalszych procedur wykorzystywanych w laboratorium
i/lub walidacja catej procedury w celu ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

Przechowywanie eluatow

Zalecane jest wyciagniecie plytki z eluatem z szuflady ,Eluate” (Eluat) niezwtocznie po zakonczeniu cyklu. Po zakonczeniu cyklu ptytki do eluciji
mozna pozostawi¢ w aparacie QIAsymphony SP przez noc (maksymalnie 12 godzin, wtym czas trwania cyklu; zalecane warunki
Srodowiskowe: 18-26°C i 20-75% wilgotnosci wzglednej). Zaleznie od temperatury i wilgotnosci eluat moze ulec skraplaniu lub wyparowaniu.

W przypadku przechowywania krotkoterminowego eluaty mozna przechowywac w temperaturze pokojowej przez okres maks. 2 tygodni.
W przypadku przechowywania diugoterminowego zalecamy przechowywanie w temperaturze 2-8°C, -20°C lub -80°C. Zamrozonych
eluatéw nie mozna rozmrazac wiecej niz trzy razy.

Uwaga: Stabilno$c¢ eluatu w znacznym stopniu zalezy od réznych czynnikéw i jest powigzana z okreslonymi dalszymi etapami procedury.
Dla zestawu QIAsymphony DSP DNA Midi Kit zostata ona ustalona w potgczeniu z przyktadowymi dalszymi etapami procedur.
Do obowigzkéw uzytkownika nalezy zapoznanie sie z instrukcjami okreslonych dalszych procedur wykorzystywanych w laboratorium
i/lub walidacja catej procedury w celu ustalenia odpowiednich warunkéw przechowywania.

Wazna informacja przed rozpoczeciem
® Czastki magnetyczne QIAsymphony mogg spowodowac jednoczesne oczyszczenie RNA, jesli jest on obecny w prébce. W celu

zminimalizowania zawarto$ci RNA w prébce przed rozpoczeciem procedury nalezy dodaé do prébki odczynnik RNase A. Kohcowe
stezenie RNazy A powinno wynosi¢ 2 mg/ml.
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Ograniczenia i substancje zaktbcajgce
Wysokie stezenie trojglicerydéw (>30 g/l) w prébce moze zmniejszy¢ uzysk gDNA.

Uwaga: W celu oceny jakosci wyizolowanych kwaséw nukleinowych przeprowadzono testy przy uzyciu przyktadowych procedur. Jednak
wymagania w zakresie stopnia czystosci (braku potencjalnych substancji zakidcajacych) moga rézni¢ sie miedzy procedurami, dlatego
w ramach opracowywania dalszych etapdéw procedur, w kitdrych stosowany jest zestaw QIAsymphony DSP DNA Midi Kit, nalezy
zidentyfikowac i przetestowac odpowiednie substancje.

Uwaga: Podczas opracowywania zestawu QIAsymphony DSP DNA Midi Kit nie zauwazono, by heparyna miata negatywny wptyw na
jego skutecznos¢. Jednak zgodnie z normg ISO 20186-2:2019(E) heparyna znajdujgca sie w probéwkach do pobierania krwi moze
wptyng¢ na czystos$¢ wyizolowanych kwasow nukleinowych, a potencjalne zanieczyszczenie eluatéw spowodowane przeniesieniem
moze skutkowac inhibicjg w przypadku niektorych dalszych procedur. Dlatego obowigzkiem uzytkownika jest sprawdzenie, czy heparyna

ma negatywny wplyw na stosowang procedure.
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Symbole

W niniejszym dokumencie pojawiajg sie ponizsze symbole. Petna lista symboli stosowanych w instrukcji uzycia lub na opakowaniu

i oznaczeniach znajduje sie w instrukcji obstugi.

Symbol Definicja symbolu
c € Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.
IVD Wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
Numer katalogowy
Rn R oznacza wydanie instrukcji uzycia, a n oznacza numer wydania

u Producent
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Historia zmian

Wydanie Opis

R1, czerwiec 2022 . Wersja 2, wydanie 1
e Aktualizacja do wersji 2 w celu spetnienia wymagan w zakresie IVD
e Dodano sekcje Ograniczenia i substancje zaktécajace
e Dodano sekcje Przechowywanie eluatow
e Dodano sekcje Symbole
e Aktualizacja sekcji Przygotowanie materiatu prébki

Aktualne informacje licencyjne oraz wytgczenia odpowiedzialnosci dla poszczegolnych produktéw znajdujg sie w odpowiedniej instrukcji
obstugi lub podreczniku uzytkownika zestawu QIAGEN®. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow QIAGEN s3 dostepne
pod adresem www.qiagen.com. Mozna je takze zamowic¢ w serwisie technicznym firmy QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty wyraznie oznaczone jako zastrzezone, nie
mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

06/2022 HB-3029-S05-001© 2022 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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