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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Paskirtis

cobas® DNR méginio paruos$imo rinkinys naudojamas méginiui rankiniu badu paruosti siekiant i§ formalinu fiksuoto
parafine jlydyto naviko audinio (FFPET) méginiy iSskirti lasteliy genomo DNR.

Proceduros principai

Méginio paruoSimas

FFPET méginiai apdorojami ir genomo DNR isskiriama naudojant cobas® DNR méginio paruo$imo rinkinj, generinj
meéginio paruos$img, grindziama nukleoragsties prijungimu prie stiklo pluosty. Per inkubacija FFPET méginio 5 mikrony
(um) nuo parafino atskirta dalis lizuojama aukstoje temperatiroje su proteazés ir chaotropiniu lizés / jungiamuoju
buferiniu tirpalu, iSgaunanciu nukleino ragstis ir apsauganciu i§gauta DNR nuo dezoksiribonukleazés. Paskui j lizés misinj
jtraukiamas izopropanolis, tada misinys yra centrifuguojamas per kolonéle su stiklo pluosto filtro jdéklu. Centrifuguojant
genominé DNR prijungiama prie stiklo pluosto filtro pavir$iaus. Pavienés medziagos — druskos, proteinai ir kitos
priemaisos — pasalinamos centrifuguojant. Adsorbuotos nukleino ragstys yra nuplaunamos ir véliau eliuojamos
vandeniniu tirpalu. Genominés DNR kiekj galima nustatyti spektrofotometriniu badu ir jj koreguoti iki nustatytos
koncentracijos.
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Medziagos ir reagentai

Pateikiamos medziagos ir reagentai

(M/N: 05860695102)
Proteinazé K, liofilizuota®

Rinkinys / kasetés Komponentai ir rcva_agentu sudétines K“?kls Saugos simbolis ir jspéjimas?®
medziagos tyrime
DNA TLB
(DNR audiniy lizés buferinis tirpalas)
(M/N: 05517613001)
Tr|§—HCI bgfenms tirpalas 1% 10ml Neéra
Kalio chloridas
0,04 % EDTA
0,1 % ne joninio ploviklio®
0,09 % natrio azidas
PAVOJINGA
H315: Dirgina oda.
H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.
®
g::a:ragzl:z:lmple H319: Sukelia smarky akiy dirginima.
p. H334: |kvépus gali sukelti alergine reakcijg, astmos
24 yrimy simptomus arba apsunkinti kvépavima.
(M/N: 05985536190) H335: Gali dirginti kvépavimo takus.
PK P261: Stengtis nejkvepti dulkiy / damy / dujy / rako /
(Proteinazé K) 1x100mg |gary/ aerozolio.

P264: Po naudojimo kruop$¢iai nuplauti oda.

P280: Maveti apsaugines pirstines / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

P284: Naudoti kvépavimo taky apsaugos priemones.
P304 + P340 + P312: JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj

j gryna ora; jam batina patogi padétis, leidzianti laisvai
kvépuoti. pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMU
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

i gydytoja.

P342 + P311: Jeigu pasireiskia respiraciniai simptomai:
skambinti j APSINUODIJIMU KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.
39450-01-6 Proteinazé, Tritirachium album serinas
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Rinkinys / kaseteés

Komponentai ir reagenty sudétinés
medziagos

Kiekis
tyrime

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® DNA Sample
Preparation Kit

24 tyrimy
(IM/N: 05985536190)

DNA PBB

(DNR parafing surisantis buferinis
tirpalas)

(M/N: 05517621001)

Tris-HCI buferinis tirpalas

49,6 % guanidino hidrochloridas®
0,05 % karbamidas

20 % ne joninio ploviklio®

1x10ml

£y

PAVOJINGA

H302: Kenksminga prarijus.

H315: Dirgina oda.

H318: Smarkiai pazeidzia akis.

P264: Po naudojimo kruop$¢iai nuplauti oda.

P270: Naudojant §j produkta, nevalgyti, negerti ir nerakyti.
P280: Maveti apsaugines pirstines / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

P301 + P312 + P330: PRARIJUS: pasijutus blogai,
skambinti j APSINUODUIMUY KONTROLES IR
INFORMACIJOS BIURA / kreiptis j gydytoja.

I8skalauti burna.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu
vandens kiekiu ir muilu.

P305 + P351 + P338 + P310: PATEKUS | AKIS: kelias
minutes atsargiai plauti vandeniu. I1Simti kontaktinius
lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti.
Toliau plauti akis. Nedelsiant skambinti j APSINUODUJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

I gydytoja.

P501: Turinj / talpykla i$pilti (iSmesti) patvirtintoje atlieky
Salinimo jmonéje.

50-01-1 Guanidino hidrochloridas (1:1)

9002-92-0 Polidokanolis

WB 1

(DNR plovimo buferinis tirpalas )
(M/N: 05517656001)

Tris-HCI buferinis tirpalas

64 % guanidino hidrochloridas®

1 x 25 ml

ATSARGIAI

H302 + H332: Kenksminga prarijus arba jkvepus.

H315: Dirgina oda.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P261: Stengtis nejkvépti dulkiy / damy / dujy / riiko /
gary / aerozolio.

P264: Po naudojimo kruop$¢iai nuplauti oda.

P280: Maveti apsaugines pirstines / naudoti akiy (veido)
apsaugos priemones.

P304 + P340 + P312: JKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj

j gryna ora; jam batina patogi padétis, leidZianti laisvai
kvépuoti. pasijutus blogai, skambinti j APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis

I gydytoja.

P337 + P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis

i gydytoja.

P501: Turinj / talpykla i$pilti (iSmesti) patvirtintoje atlieky
Salinimo jmonéje.

50-01-1 Guanidinio chloridas
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Rinkinys / kaseteés

Komponentai ir reagenty sudétinés
medziagos

Kiekis
tyrime

Saugos simbolis ir jspéjimas?

cobas® DNA Sample
Preparation Kit

24 tyrimy

(M/N: 05985536190)

WBII

(DNR plovimo buferinis tirpalas 1)
(M/N: 05517664001)

Tris-HCI buferinis tirpalas

Natrio chloridas

1x125ml

Néra

DNA EB

(DNR eliucijos buferinis tirpalas)
(M/N: 05517630001)

Tris-HCI buferinis tirpalas

0,09 % natrio azidas

1x6ml

Néra

FT
(Filtravimo mégintuvéliai su dangteliais)
(M/N: 05089506102)

1 x 25 vnt.

Néra

CT
(Surinkimo mégintuvéliai)
(M/N: 05880513001)

3 x 25 vnt.

Néra

2 Produkto saugos zyméjimas atliekamas vadovaujantis ES GHS gairémis.

b Pavojingos medziagos
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Reagenty laikymas ir naudojimas

Reagentai Laikymo temperatira Laikymo laikas

Atidarius pakuoteg, iSlieka stabils 8 kartus panaudojus per

cobas® DNA Sample Preparation Kit Nuo 15 °C iki 30 °C

90 dieny arba iki nurodytos galiojimo laiko pabaigos,
atsizvelgiant j tai, kuris terminas baigiasi anks¢iau.

Pastaba. Neuzsaldykite reagenty, iSskyrus PK reagentg.

Pastaba.
nors skyscio pratekéjimo Zymiy, tos medziagos tyrimams nenaudokite.

I PK pridéje sterilaus vandens be nukleazés, nesunaudoty istirpinta PK laikykite i$pilstyta po 450 pl 20 °C temperatiroje. Istirpinta

Prie$ naudodami apZinirékite visus reagenty buteliukus ir jsitikinkite, kad néra pratekéjimo poZymiy. Jei pastebéjote kokiy

PK bitina sunaudoti per 90 dieny arba iki tinkamumo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kuris terminas yra ankstesnis. Pridéje
absoliuiojo etanolio, WB I ir WB II laikykite 15-30 °C temperatiiroje. Sie darbiniai tirpalai i$lieka stabiliis 90 dienas arba iki

nurodytos galiojimo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kuris terminas baigiasi pirma.

Papildomos reikalingos medziagos

Medziagos

P/N

Ksilenas (ACS, = 98,5 % ksilenas)

Bet kuris tiekéjas

Grynasis etanolis (200 stiprumo, skirtas naudoti molekulinéje biologijoje)

Bet kuris tiekéjas

Izopropanolis (ACS, = 99,5 %)

Bet kuris tiekéjas

Sterilusis vanduo be nukleazés (skirtas naudoti molekulinéje biologijoje)

Bet kuris tiekéjas

Baliklis

Bet kuris tiekéjas

70 % etanolis

Bet kuris tiekéjas

Sterilios vienkartinés serologinés 5 ir 25 ml pipetés

Bet kuris tiekéjas

Reguliuojamosios pipetés* (galin¢ios lasinti 5-1 000 pl)

Bet kuris tiekéjas

Antgaliai be dezoksiribonukleaziy, turintys aerozolio barjerus arba teigiama i§stimima

Bet kuris tiekéjas

Pipet-Aid™*

Bet kuris tiekéjas

Staliné mikrocentrifuga* (galia 20 000 x g)

Bet kuris tiekéjas

Du sauso kaitinimo blokai, kuriuose mikrocentrifugos mégintuveélius galima jkaitinti iki 56 °C ir 90 °C*

Bet kuris tiekéjas

Mikrocentrifugos meégintuvéliai su uzsifiksuojanciu dangteliu (1,5 ml sterilGs, be RNazés / DNazés, PGR klasés)

Bet kuris tiekéjas

Mikrocentrifugos meégintuvéliy laikikliai

Bet kuris tiekéjas

Spektrofotometras, skirtas DNR koncentracijai matuoti*

Bet kuris tiekéjas

Sakurinis maisytuvas*

Bet kuris tiekéjas

Saldiklis, tinkamas laikyti nuo -25 °C iki -15 °C temperatiroje

Bet kuris tiekéjas

Kalibruoti sauso kaitinimo bloko termometrai*

Bet kuris tiekéjas

Vandens vonelé*, kurioje palaikoma 37 °C temperattra

Bet kuris tiekéjas

Vienasmenis peilis arba panasus

Bet kuris tiekéjas

Vienkartinés pirstinés be talko

Bet kuris tiekéjas

* Visa jranga turi bdti tinkamai naudojama pagal gamintojo instrukcijas.
Norédami gauti daugiau informacijos apie atskirai parduodamas medziagas, kreipkités j vietinj Roche atstova.
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Atsargumo priemonés ir naudojimo reikalavimai

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Kaip ir atliekant bet kurio testo procedirs, kad baty uztikrintos tinkamos $io rinkinio eksploatacinés savybés, butina
laikytis geros laboratoriné praktikos principy.

o  Skirta tik in vitro diagnostikai.
o Saugos duomeny lapus (SDS) galite gauti i$ vietinés Roche atstovybés.

o Visus méginius reikia tvarkyti taip, lyg jie buty uzkreciami, ir taikyti saugias laboratorines procediras, pvz.,
aprasytas dokumente ,,Biosafety in Microbiological Laboratories“ (Biologiné sauga mikrobiologijos
laboratorijose)' ir CLSI dokumente M29-A4.2

« DNR PBB ir DNR TLB yra nejoninio ploviklio, kuris dirgina gleivines. Stenkités, kad medziagos nepatekty
ant odos, j akis ar ant gleiviniy.

Pastaba. Parduodamuose skystuose buityje naudojamuose balikliuose yra natrio hipochlorito, kurio koncentracija 5,25 %.
Namy itkyje naudojamgq baliklj atskiedus santykiu 1:10 gaunamas 0,5 % natrio hipochlorito tirpalas.

« Ksilenas yra pavojinga cheminé medziaga, kurig reikia naudoti traukos spintoje. I$meskite kaip chemines
atliekas pagal vietinius, valstijos ir federalinius reikalavimus.

» Rekomenduojama naudoti vienkartines pipetes ir pipeciy antgalius be saly¢io su DN-aze.

« Kad méginys bty paruostas tinkamai, atidziai laikykités procediiry ir pateikty rekomendacijy. Bet koks
nukrypimas nuo procediry ir rekomendacijy gali turéti jtakos optimaliam tyrimo atlikimui.

» Jeigu naudojant §j tyrima pasitaikyty rimty incidenty, praneskite apie juos vietinei kompetentingai jstaigai.

Gera laboratoriné praktika

o Nepipetuokite burna.
« Nevalgykite, negerkite ir nertikykite laboratorijos darbo vietose.
o Baige dirbti su méginiais ir reagentais, kruopsciai nusiplaukite rankas.

« Dirbdami su reagentais, uzsidékite akinius, apsirenkite specialiais laboratoriniais drabuziais ir mavékite
vienkartines pir$tines. Saugokités, kad $iy medziagy nepatekty ant odos, j akis ar ant gleiviniy. Jei medziagy
vis délto pateko, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu vandens. Jei nesiimsite veiksmuy, gali atsirasti nudegimy.
ISpyle kurj nors reagenta, prie§ i$valydami vietg sausa $luoste, pirmiausia praskieskite ten uzpyle vandens.

+  Svariai nuvalykite ir dezinfekuokite visus laboratorijos darbo viety pavirsius, naudodami §vieZiai paruosta 0,5 %
natrio hipochlorito tirpala, sumaisyta su distiliuotu ar dejonizuotu vandeniu (buityje naudojama baliklj atskiede
santykiu 1:10). Tada nusluostykite pavirsiy 70 % etanoliu.

Pastaba. Parduodamuose skystuose buityje naudojamuose balikliuose yra natrio hipochlorito, kurio koncentracija 5,25 %.
Namy iikyje naudojamgq baliklj atskiedus santykiu 1:10 gaunamas 0,5 % natrio hipochlorito tirpalas.
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Uztersimas

Kad buty i$vengta tarsos, batina mavéti pirstines ir tarp méginiy bei cobas® DNR paruosimo rinkinio tvarkymo
darby jas keisti. Dirbdami su méginiais stenkités nesutersti pirstiniy.

Pirstines reikia keisti daznai, kad sumazéty uztersimo tikimybé.

Pirstines reikia pakeisti pries iSeinant iS DNR i§skyrimo viety arba jei jtariamas salytis su tirpalais arba méginiu.
Neuzterskite reagenty mikrobais ir ribonukleazémis.

Kiekvienai veiklai skirtos atsargos ir jranga neturi bati naudojamos kitoms veikloms atlikti ar perkeliamos i$
vienos vietos j kitg. Pvz., DNR i$skyrimui naudojamy pipeciy ir priemoniy negalima naudoti ruosiant
amplifikacijos ir aptikimo reagentus.

Itin rekomenduojama darby eiga laboratorijoje buty vienakrypté: pries pereinant prie paskesnés veiklos, turi

buti uzbaigta ankstesné veikla. Pvz., pries pradedant amplifikacijq ir patikimg turi bati uzbaigtas DNR
i$skyrimas. DNR i§skyrimas turi bati atliekamas kitoje vietoje nei amplifikacija ir aptikimas.

Saziningumo principai

Nenaudokite rinkiniy, jei baigési jy galiojimo laikas.

Nemaisykite skirtingy rinkiniy ir partijy reagenty.

Nenaudokite vienkartiniy priemoniy, jei baigési jy galiojimo laikas.

Visos vienkartinés priemonés skirtos naudoti tik vieng kartg. Nenaudokite pakartotinai.

Visa jranga turi buti naudojama pagal gamintojo instrukcijas.

Atlieky salinimas

DNR EB ir DNR TLB sudétyje yra natrio azido. Natrio azidas gali reaguoti su vandentiekio $vino ir vario jranga
ir sudaryti labai sprogius metalo azidy junginius. | laboratorijoje esancias kriaukles iSpildami tirpalus, kuriuose
yra natrio azido, paleiskite stiprig Salto vandens srove, kad nesusidaryty azidy sankaupy.

Nepanaudoty reagenty ir jy atlieky salinimas turi bati atliekamas atsizvelgiant j salies, federalinius, valstijos ir
vietinius reikalavimus.

ISliejimas ir valymas

DNA PBB ir WB I yra guanidino hidrochlorido. Jei skystis, turintis $io buferinio tirpalo, yra islietas, valykite
tinkamu laboratoriniu valomuoju tirpalu ir vandeniu. Jei i$lietame skystyje yra potencialiai uzkrésty medziagy,
vietg pirmiausia nuvalykite laboratoriniu valomuoju tirpalu, o tada 0,5 % natrio hipochlorito tirpalu.
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Méginiy émimas, transportavimas ir laikymas

Pastaba. Visus méginius apdorokite kaip galimai uzkreciamas medZiagas.

Méginiy rinkimas ir apdorojimas

cobas® DNR meéginio paruo$imo rinkinys skirtas naudoti su FFPET méginiais.

Meéginiy transportavimas, laikymas ir stabilumas

FFPET méginius galima transportuoti temperataroje nuo 15 °C iki 30 °C. Transportuojant FFPET méginius reikia laikytis
Salies, federaliniy, valstijos ir vietiniy etiologiniy medziagy transportavimo taisykliy.’

Perskaitykite skyriy Méginio paémimas, gabenimas ir laikymas, kuriame pateikiama testui specifiniy naudojimo
nurodymy ir laikymo rekomendacijy.
Apdoroty méginiy laikymas ir stabilumas

Perskaitykite skyriy Méginio paémimas, gabenimas ir laikymas, kuriame pateikiama testui specifiniy naudojimo
nurodymy ir laikymo rekomendacijy.

Isskirta DNR reikia panaudoti rekomenduojamu laikymo laikotarpiu arba prie$ baigiantis cobas® DNA Sample
Preparation Kit, naudojamo DNR isgauti, galiojimo laikui, atsizvelgiant j tai, kuris terminas baigiasi anksciau.

Prie$ naudodami i$skirtg laikoma DNR, impulsais sumaisykite ir centrifuguokite iSplovimo mégintuvélj, kuriame yra $i
DNR.

Méginio paruosimo procedura

Rinkinio naudojimas

1 pav. cobas® darbo su DNR méginio paruosimo rinkiniu eiga

—_

SN

| ISimkite méginius ir reagentus i$ jy laikymo vietos

|
| Atskirkite méginius nuo parafino |
| Atlikite DNR igskyrima |
| I5plaukite DNR |

Naudojimo instrukcijos
Pastaba. cobas® DNR méginio paruosimo rinkinys skirtas naudoti su 5 mikrony storio FFPET nuopjovomis.

Pastaba. Testams mutacijoms aptikti gali biiti taikomi specifiniai reikalavimai dél naviko sudéties ir poreikio po
deparafinavimo procediiros atlikti stambyjj atidalijimg.

Pastaba. Sauso kaitinimo blokai, skirti mikrocentrifugos mégintuvéliams su uZsifiksuojanciu dangteliu kaitinti, turi biiti
jjungti ir nustatyti kaitinti iki 56 °C ir 90 °C.
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cobas® DNA Sample Preparation Kit

Reagenty paruosimas ir laikymas

Prie$ naudodami rinkinj pirmga karta, paruoskite darbinius reagentus, kaip parodyta toliau pateiktoje lenteléje. 5 ml
serologine pipete paskirstykite vandenj. 25 ml serologine pipete paskirstykite etanolj. Jei proteinazé K jau itirpinta ir
uz$aldyta, atsildykite pakankama kiekj alikvotiniy daliy, kad apdorotuméte méginius, kurie bus tiriami.

Reagentai Atkarimas / paruosSimas

IStirpinkite PK 5 ml serologine pipete jlasindami 4,5 ml sterilaus vandens be nukleazés (PGR klasés) j buteliuka.
Sumaisykite apversdami buteliuka 5-10 karty. Supilkite 450 pl istirpintos PK alikvotinés dalies j 1,5 ml
Proteinazé K mikrocentrifugos megintuvélius su uzsifiksuojancéiu dangteliu ir laikykite -20 °C temperataroje iki 90 dieny arba
(PK) iki galiojimo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kuris terminas baigiasi anks¢iau. Jei PK jau istirpinta ir uz3aldyta,
atsildykite pakankama kiekj alikvotiniy daliy, kad apdorotuméte meéginius, kurie bus tiriami (kiekvienam méginiui
reikia 70 pl atkurtos PK).

Paruoskite darbinj WB I jlasindami 15 ml grynojo etanolio j WB I buteliukg. Sumaisykite apversdami buteliuka
5-10 karty. Uzra$ykite ant buteliuko, kad jlaSinta etanolio, ir pazymékite data. Laikykite darbinj WB 1
temperataroje nuo 15 °C iki 30 °C iki 90 dieny arba iki galiojimo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kuris terminas
baigiasi anks¢iau.

Plovimo buferinis
tirpalas |

wB 1)

Paruoskite darbinj WB 1l jlaSindami 50 ml grynojo etanolio j WB 1l buteliuka. Sumaisykite apversdami buteliuka
5-10 karty. Uzra$ykite ant buteliuko, kad jlasinta etanolio, ir pazymékite datg. Laikykite darbinj WB 11
temperataroje nuo 15 °C iki 30 °C iki 90 dieny arba iki galiojimo laiko pabaigos, atsizvelgiant j tai, kuris terminas
baigiasi anks¢iau.

Plovimo buferinis
tirpalas Il

(WB ID

Visi temperatiiroje nuo 15 °C iki 30 °C laikomi tirpalai turi bati skaidris. Jei yra reagento nuosédy, pakaitinkite tirpalg
37 °C vandens voneléje, kad istirpty visos nuosédos. Nenaudokite, kol neistirpo visos nuosédos.
Ant objektiniy stikleliy esan¢iy FFPET daliy parafino pasalinimas

Pastaba. Ksilenas yra pavojinga cheminé medZiaga. Visus parafino Salinimo veiksmus reikia atlikti traukos spintoje.
Zr. skyriy Perspéjimai ir atsargumo priemonés.

1. Idékite objektinj stiklelj su 5 mikrony FFPET dalimi j konteinerj, kuriame yra pakankamai ksileno, kad padengty
audinj, ir laikykite 5 minutes.

2. Perkelkite objektinj stiklelj j konteinerj, kuriama yra pakankamai grynojo etanolio, kad padengty audinj, ir laikykite
5 minutes.

3. Istraukite objektinj stiklelj i§ etanolio ir palaikykite, kol oras visi$kai iSdziovins audinj (5-10 minuciy).
4. Jei reikia, atlikite stambuyjj atidalijima.

5. Ant kiekvieno méginio vieno 1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélio su uzsifiksuojanciu danteliu nurodykite méginio
identifikavimo informacija.

6. [lasinkite 180 ul DNA TLB j 1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélj su uzsifiksuojanciu dangteliu.
7. lasinkite 70 pl istirpintos PK j mikrocentrifugos mégintuvélj su uzsifiksuojanciu dangteliu, kuriame yra DNA TLB.

8. Nuimkite audinj nuo objektinio stiklelio ir jdékite j mikrocentrifugos mégintuvélj su uzsifiksuojanciu dangteliu.
Pamerkite audinj j DNA TLB/PK misinj.

9. Pereikite prie DNR i$skyrimo procediiros 1 veiksmo.

Ant objektiniy stikleliy nesanéiu FFPET daliy parafino pasalinimas

Pastaba. Ksilenas yra pavojinga cheminé medZiaga. Visus parafino Salinimo veiksmus reikia atlikti traukos spintoje.
Zr. skyriy Perspéjimai ir atsargumo priemonés.

Pastaba. Jei méginiui reikia atlikti stambyjj atidalijimg, nuopjovg reikia uzdéti ant objektinio stiklelio ir vadovautis
procediira, aprasyta skyriuje Ant objektiniy stikleliy uzdéty FFPET nuopjovy deparafinavimas.

09032142001-01LT

Doc Rev. 2.0 11



cobas® DNA Sample Preparation Kit

1. ]dékite vieng 5 mikrony FFPET dalj j 1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélj su uzsifiksuojanciu dangteliu, ant kurio
uzrasyta méginio identifikavimo informacija.

Jlasinkite 500 pl ksileno j mikrocentrifugos mégintuvélj su uzsifiksuojanciu dangteliu, kuriame yra FFPET dalis.
Gerai sumaisykite plakdami 10 sekundziy.

Palaikykite mégintuvélj 5 minutes temperatiroje nuo 15 °C iki 30 °C.

Jlasinkite 500 pl grynojo etanolio ir sumaisykite plakdami 10 sekundziy.

Palaikykite mégintuvélj 5 minutes temperattroje nuo 15 °C iki 30 °C.

N Tk » D

Centrifuguokite 2 minutes galia nuo 16 000 x g iki 20 000 x g. ISimkite supernatantg nekliudydami nuosédy. I$meskite
supernatantg kaip chemines atliekas.

®

Jlasinkite 1 ml grynojo etanolio ir plakite 10 sekundziy.

9. Centrifuguokite 2 minutes galia nuo 16 000 x g iki 20 000 x g. I§imkite supernatantg nekliudydami nuosédy. Ismeskite
supernatantg kaip chemines atliekas.

10. jei nuosédos plaukioja likusiame supernatante, dar kartg centrifuguokite 1 minute galia nuo 16 000 x g iki 20 000 x g.
Pagalinkite likusj supernatanta.

11. Dziovinkite atidarytame mégintuvélyje esancias audinio nuosédas 10 minuciy 56 °C temperatiiros kaitinimo bloke.
12. Pries atlikdami kitg veiksmag jsitikinkite, kad etanolis visi$kai iSgaravo, o nuosédos yra sausos.

13. Jei reikia, sausas nuosédas galima laikyti iki 24 valandy temperatiiroje nuo 2 °C iki 8 °C.

14. Vel istirpinkite audinio nuosédas 180 ul DNA TLB.

15. Jlasinkite 70 pl istirpintos PK.

16. Teskite atlikdami kitame skyriuje aprasytus 1 zingsnio veiksmus. DNR i$skyrimo procediira.

DNR isskyrimo procediira

Pastaba. Jei reikia, kartu su méginiu (-iais) atlikite neigiamos kontrolés testqg. Paruoskite neigiamg kontrole sumaisydami
180 ul DNA TLB ir 70 ul PK tirpalo 1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélyje su uZsifiksuojanciu dangteliu,
pazymétame kaip NEG. Neigiama kontrolé turi biiti apdorojama atliekant tokig pacig procediirg kaip tiriant
méginius.

1. Plakite mégintuvélius, kuriuose yra méginio / DNA TLB / PK misinys ir neigiamos kontrolés misinys (NEG)

30 sekundziy.

Pastaba. Audinys turi biti visiskai panardintas | DNA TLB / PK misinj.

2. ]dékite mégintuvélius j iki 56 °C jkaitintg kaitinimo bloka ir inkubuokite 60 minuciy.
3. Plakite mégintuvélius 10 sekundziy.

Pastaba. Audinys turi biti visiskai panardintas | DNA TLB / PK misinj.

4. dékite mégintuvélius j iki 90 °C jkaitintg kaitinimo blokg ir inkubuokite 60 minuciy.

Pastaba. Kol vyksta inkubacija, paruoskite reikalingg kiekj filtravimo mégintuvéliy (FT), kuriy dangteliai turi vyrius:
sudékite FT ant surinkimo mégintuvéliy (CT) ir pazymeékite kiekvieno FT dangtelj atitinkamo méginio arba
kontrolés identifikavimo informacija.

Pastaba. Kickvienam méginiui reikés 1 FT, 3 CT ir 1 iSplovimo mégintuveélio (1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélio
su uzsifiksuojanciu dangteliu).

Pastaba. Kol vyksta inkubacija, pazymékite reikalingg kiekj isplovimo mégintuvéliy (1,5 ml mikrocentrifugos
meégintuvéliy) atitinkamo méginio arba kontrolés identifikavimo informacija.
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6
7.
8
9

10.
11.

12.

Leiskite mégintuvéliams atveésti iki temperataros nuo 15 °C iki 30 °C. Atvésusius mégintuvélius centrifuguokite
impulsais, kad surinktuméte skystj nuo dangteliy.

] kiekvieng mégintuvélj jlasinkite 200 pl DNA PBB. Lasindami sumaisykite 3 kartus.

Inkubuokite mégintuvélius temperatiiroje nuo 15 °C iki 30 °C 10 minuciy.

I kiekvieng mégintuvélj jlasinkite 100 pl izopropanolio ir sumaisykite lizatg pipetuodami aukstyn zZemyn 3 kartus.
Perkelkite kiekvieng lizatg j atitinkamai pazymétg FT / CT mégintuvélj.

Centrifuguokite FT / CT mégintuvélius 8 000 x g galia 1 minute.

Uzdékite kiekvieng FT ant naujo CT. ISmeskite senus CT skyscius kaip chemines atliekas, taip pat tinkamai iSmeskite
panaudotus CT.

Jlasinkite 500 pl darbinio WB I j kiekvieng FT.

Pastaba. Darbinio WB I paruosimas aprasytas skyriuje Reagenty paruosimas.

13.
14.
15.

Centrifuguokite FT / CT mégintuvélius 8 000 x g galia 1 minute.
ISmeskite visy CT skyscius kaip chemines atliekas. Uzdékite FT ant to paties CT.
Jlasinkite 500 pl darbinio WB II j kiekvieng FT.

Pastaba. Darbinio WB II paruosimas aprasytas skyriuje Reagenty paruosimas.

16.
17.

18.
19.

20.
21.

22.

23.
24,

Centrifuguokite FT / CT mégintuvélius 8 000 x g galia 1 minute.

Uzdékite kiekvieng FT ant naujo CT. ISmeskite senus CT skyscius kaip chemines atliekas, taip pat tinkamai iSmeskite
panaudotus CT.

Centrifuguokite FT / CT mégintuvélius galia nuo 16 000 x g iki 20 000 x g 1 minute, kad i§dzitty filtry membranos.
Idékite kiekvieng FT j i$plovimo mégintuvélj (1,5 ml mikrocentrifugos mégintuvélj), pazyméta méginio arba kontrolés
identifikavimo informacija. I$meskite panaudotus CT skys¢ius kaip chemines atliekas, taip pat tinkamai i§meskite
panaudotus CT.

Jlasinkite 100 pl DNA EB j kiekvieno FT membranos centrg neliesdami FT membranos.
Inkubuokite FT su i$plovimo mégintuvéliu temperataroje nuo 15 °C iki 30 °C 5 minutes.

Centrifuguokite FT su i$plovimo mégintuvéliu 8 000 x g galia 1 minute, kad iSplovimo produktas susikaupty
i$plovimo mégintuvélyje. Tinkamai iSmeskite panaudotg FT.

Uzdarykite iSplovimo mégintuvélio dangtelj. Isplovimo mégintuvélyje yra DNR.

Atlikdami kiekybinio DNR nustatymo testg vadovaukités skyriumi DNR kiekybinis nustatymas.

Pastaba. DNR koncentracijg reikia apskaiciuoti is karto atlikus DNR iSskyrimo procediirg pries padedant saugoti.
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DNR koncentracijos nustatymas

1. Sumaisykite kiekvieng DNR plakdami 5 sekundes.

2. Jvertinkite DNR koncentracijg spektrofotometru pagal gamintojo protokolg. Naudokite DNA EB kaip nulinés
instrumento reik§més nustatymo priemong. Butinas dviejy nuosekliy rodmeny vidurkis.

Pastaba. Dviejy matavimy rezultatai gali skirtis +10 %, jei DNR koncentracija yra > 20,0 ng/ul. Jei DNR koncentracija
yra < 20,0 ng/ul, dviejy matavimy rezultatai gali skirtis +2 ng/ul. Jei dviejy matavimy rezultaty skirtumas néra
+10 %, kai DNR koncentracija yra > 20,0 ng/ul, arba skirtumas néra +2 ng/ul, kai DNR koncentracija yra
< 20,0 ng/ul, reikia atlikti 2 papildomus matavimus, kurie atitikty reikalavimus. Tada reikia apskaiciuoti Siy
dviejy naujy matavimy rezultaty vidurkj.

Pastaba. Jeigu reikia atlikti iSsamy neigiamos kontrolés testqg (NEG), DNR kiekio NEG testui nustatyti nereikia.

Pastaba. Saugomg isgautqg DNR reikia amplifikuoti per testui specifinése naudojimo instrukcijose rekomenduojamg
saugojimo laikotarpj arba iki DNR isskyrimui naudojamo cobas® DNR méginio paruosSimo rinkinio tinkamumo
datos, atsiZvelgiant  tai, kuris terminas yra ankstesnis.

Pastaba. Testui reikalinga DNR koncentracija nurodyta testui specifinése naudojimo instrukcijose.
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Papildoma informacija

Zenklai

Sie zenklai naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams zyméti.

1 lentelé. Simboliai, naudojami Roche PGR diagnostikos gaminiams zyméti

Age/DOB| Amzius arba gimimo data

sSwW

Papildoma programiné
jranga

Priskirta skalé

| Assigned Range [copies/mL] | (kop./m])

Priskirta skalé

i |
| Assigned Range [1U/mL] av/mD)

EC|REP

[LIRRRRRNRTN
BARCODE

LOT
@) Biologiné rizika

REF

|galiotasis atstovas
Europos Bendrijoje

Bridksniniy kody duomeny
lapas

Partijos kodas

Katalogo numeris

CE atitikties zenklinimas; $i

priemoneé atitinka /in vitro
diagnostikos medicinos
priemonés CE zenklinimo

reikalavimus

Collect Date| Paémimo data

'i\ Ziaréti naudojimo
instrukcijas

1)

o~

Yra pakankamai
<n> tyrimy

4

CONTENT

CONTROL | Kontrolinés medziagos

Rinkinio sudétis

Pagaminimo data

[ |
’ Priemoné tyrimui $alia
paciento
[ 4
[ )

Priemoneé skirta
A\ savarankiskai issitirti

L

09032142001-01LT

Priemoné néra skirta
tyrimui $alia paciento

(")

Priemoné néra skirta
savarankiskam i$sityrimui

Platintojas
(Pastaba: po $iuo Zenklu gali bati
nurodyta atitinkama $alis / regionas.)

Nenaudoti pakartotinai

Moteris

Skirta tik IVD efektyvumui
jvertinti

2 ﬁom@@@

Visuotinis prekés numeris

Importuotojas

In vitro diagnostikos
medicinos priemoné

<
=

Priskirtos skalés apatiné
riba

F
-
=

Vyras

Gamintojas

EC,

CONTROL | — | Neigiama kontrole

Nesterilus

1

£ Paciento vardas, pavardé

Paciento numeris

=M
++

Plésti cia

588

CONTROL Teigiama kontrolé

QS TV PGR reakcijos metu;

naudokite QS tarptautinius

QS IU/PCR | vienetus (TV) PGR reakcijos
metu, kai skai¢iuojami
rezultatai.

SN

Serijos numeris

Site

Vieta

| Procedure | Standard | Standarting procedara

STERILE|FO)

Sterilizuota etileno oksidu

Laikyti tamsoje

Temperataros ribojimas

Tyrimo nustatymy laikmena

Siuo galu j virsy

ool

| Procedure | UltraSensitive | Ypac tiksli procediira

Unikalus priemonés
identifikatorius

uDI
Priskirtos skalés virsutiné

ULR riba
Urine Fill Line| Slapimo uzpildymo linija

Taikytina tik JAV: pagal
federalinius jstatymus §j

Rx Only prietaisg galima parduoti
tik gydytojui arba gydytojo
nurodymu.

2 Galiojimo laikas

QS kopijos PGR reakcijos metu; naudokite QS

|QS copies /PCR | kopijas PGR reakcijos metu, kai skaiciuojami

rezultatai.
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Techniné parama

Dél techninés pagalbos kreipkités j vietinj filialg:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Gamintojas ir platintojas

2 lentelé. Gamintojas ir platintojas

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
68305 Mannheim, Germany
www.roche.com

Pagaminta JAV

Distributed by  Roche Diagnostics
9115 Hague Road
Indianapolis, IN 46250-0457 USA
(For Technical Assistance call the
Roche Response Center
toll-free: 1-800-526-1247)'

T Tik JAV.

Prekiy zenklai ir patentai

COBAS yra Roche prekés zenklas.
Visy kity produkty pavadinimai ir prekiy Zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé.

Zr. http://www.roche-diagnostics.us/patents

Autoriy teisés

©2021 Roche Molecular Systems, Inc.

C€

Saltiniy sarasas

1. Chosewood LC, Wilson DE. Biosafety and microbiological and biomedical laboratories-Fifth Edition. US Department
of Health and Human Services Publication, CDC. 2009;21-1112.

2. Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory workers from occupationally acquired
infections. Approved Guideline-Fourth Edition. CLSI Document M29-A4: Wayne, PA; CLSI, 2014.

3. International Air Transport Association. Dangerous Goods Regulations, 60th Edition. 2019.

09032142001-01LT

Doc Rev. 2.0 16


http://www.roche.com/
http://www.roche-diagnostics.us/patents

cobas® DNA Sample Preparation Kit

Dokumento leidimas

Dokumento leidimo informacija

Doc Rev 2.0
12/2021

Perzitréta, kad atitikty IVDR (in vitro diagnostikos reglamento) reikalavimus.

Atnaujintas suderinty Zenkly puslapis.
Jtrauktas sakinys apie pagaminimo vieta.
Atnaujinti platintojy adresai.

Atnaujintas prekiy zenkly ir patenty skyrius.

Jei turite klausimuy, kreipkites j vietinj Roche atstova.

Saugumo ir efektyvumo ataskaitos santraukg galima rasti atvérus $ig nuoroda:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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