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Rendeltetésszerii hasznalat

A cobas® cfDNS minta-el6készit6 készlettel manualis minta-el6készités végezhetd a keringé szabad DNS (cfDNS)
plazmamintabol torténd izolalasahoz.

Az eljaras alapelvei
Minta-elOkészités

A cobas® cfDNS minta-el6készitd készlet segitségével plazmamintat lehet feldolgozni és a cfDNS-t izoldlni iivegszalakhoz
vald nukleinsav-kotédésen alapuld generikus manuadlis minta-el6készitéssel. Az eljaras két milliliter (ml) plazmat dolgoz
fel egy proteaz és egy olyan chaotrop kétépufter segitségével, amely megvédi a cfDNS-t a DNazoktdl. Ezt kovetden
izopropanolt adnak a kotékeverékhez, amelyet egy iivegszalas szlir6betétes oszlopon at centrifugalnak. A centrifugalas
soran a cfDNS az livegszalas sziir6 feliiletéhez kotddik. A nem kotédott anyagokat, példaul sokat, fehérjéket és egyéb
szennyezddéseket a centrifugalas eltavolitja. Az adszorbedlt nukleinsavak mosasa, majd eludlésa egy vizes oldattal torténik.

07573758001-07HU
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Anyagok és reagensek

A készlethez tartozd anyagok és reagensek

Készletek/kazettak

Osszetevik és
reagensek

Tesztenkénti
mennyiség

Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?

cobas® cfDNA Sample
Preparation Kit

24 teszt
(IM/N: 07247737190)

PK

(proteinaz K)

(M/N: 05860695102)
Proteinéz K, liofilizalt®

2 x 100 mg

VESZELY

H315: Bérirritald hatasu.

H317: Allergids bérreakciét vélthat ki.

H319: Sulyos szemirritaciét okoz.

H334: Belélegezve allergias és asztmds tlineteket, és nehéz
Iégzést okozhat.

H335: Léguti irritaciét okozhat.

P261: Kertlje a por/fust/gadz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
P280: Véddkeszty(i/szemvédb/arcvédd hasznalata kotelezé.
P284: Légzésvédelem kotelezd.

P304 + P340 + P312: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Rosszullét esetén
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P333 + P313: Bérirritacid vagy kilitések megjelenése esetén:
orvosi ellatést kell kérni.

P342 + P311: Légzési problémdk esetén: Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

cobas® cfDNA Sample
Preparation Kit

24 teszt

(M/N: 07247737190)

DNA PBB

(DNS paraffin© koté puffer)
(M/N: 05517621001)
Tris-HCI puffer

49,6% guanidin-hidroklorid®
0,05% karbamid

20% nem ionizalé
detergens®

8 x 10 ml

VESZELY

H302: Lenyelve artalmas.

H315: Bérirritdld hatésu.

H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

P264: A hasznalatot kévet6en a bért alaposan meg kell mosni.
P270: A termék haszndlata kdzben tilos enni, inni vagy
dohényozni.

P280: Védbkeszty(i/szemvédb/arcvédd hasznélata kotelez6.
P301 + P312 + P330 LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz. A széjat ki
kell dbliteni.

P302 + P352 HA BORRE KERUL: Lemosas b vizzel és
szappannal.

P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb
percig tarté évatos dblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitdsa, ha kdnnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P332 + P313: Bérirritacio esetén: orvosi ellatast kell kérni.
P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jévahagyott
hulladékkezelési izemben.

50-01-1 Guanidin-hidroklorid (1:1)
9002-92-0 Poli(oxi-1,2-etandiil), alfa-dodecil, omega-hidroxi
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(M/N: 05880513001)

Készletek/kazettak Osszeteudk és Teszten_k e’ntl Biztonsagi jelzés és figyelmeztetés?
reagensek mennyiség
FIGYELEM
H302 + H332: Lenyelve vagy belélegezve artalmas.
H315: Bérirritélé hatasu.
WBI H319: Sulyos szemirritaciét okoz.
(1. DNS mosépuffer) P261: Kertlje a por/fuist/gédz/kdd/g6zok/permet belélegzését.
(M/N: 05517656001) 1% 25 ml P264: A haszndlatot kdvet6en a bért alaposan meg kell mosni.
Tris-HCI puffer P280: Védbkeszty(i/szemvédb/arcvédd haszndlata kotelezé.
64% guanidin-hidroklorid® P304 + P340 + P312: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt
friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell
helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Rosszullét esetén
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.
P337 + P313: Ha a szemirritacié nem mudlik el: orvosi ellatast kell
kérni.
cobas® cfDNA Sample P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
Preparation Kit hulladékkezelési izemben.
24 teszt we il i
(M/N: 07247737190) (Il. DNS mosépuffer)
(M/N: 05517664001) 1x125ml N/A
Tris-HCI puffer
Né&trium-klorid
DNA EB
(DNS eludlé puffer)
(M/N: 05517630001) 1x6ml N/A
Tris-HCI puffer
0,09% nétrium-azid
HPEA FT
(High Pure Extension
Assembly Unit) 5 x 5db N/A
(M/N: 07323204102)
sz(ir6csovek kupakkal
CT
(gy(ijtécsovek) 3 x 25db N/A

2 A termék biztonségi cimkéi megfelelnek az EU GHS el6irdsainak.

b Veszélyes anyag.

¢ A paraffin két6puffert plazmamintdkhoz hasznéljak.
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A reagensek tarolasa és kezelése

Reagens Tarolasi hémérséklet Tarolasi id6

A felbontas és feloldds utan 90 napig vagy a feltiintetett

15-30°C lejarati datumig stabil (amelyik hamarabb kévetkezik).

cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Megjegyzés: A reagenseket a PK reagens kivételével tilos lefagyasztani.

Megjegyzés: Felhaszndlds el6tt szemrevételezzen reagenst, hogy nem tapasztal-e szivdrgdsra utalo jeleket. Szivdrgds esetén azt az
anyagot ne haszndlja fel a vizsgdlathoz.

Megjegyzés: A steril nukledzmentes viz PK-hoz addsa utdn a felhaszndlatlan, feloldott PK-t 450 pl-es aliquotokban tdrolja -20 °C-on.
A feloldott PK-t 90 napon beliil vagy a lejdrati ddtumig (amelyik el6bb kivetkezik) fel kell haszndlni. Az abszoliit etanol

hozzdaddsa utin a WB I és WB II oldatokat 15-30 °C-on tdrolja. Ezek a munkaoldatok 90 napig vagy a lejarati ddtumig,

amelyik el6bb kovetkezik, stabilak.

Tovabbi sziikséges anyagok

Anyagok

P/N

Abszoltt etanol (100%-os, molekuléris bioldgiai hasznalatra)

Tetsz6leges gyarté

Izopropanol (ACS, > 99,5%)

Tetsz6leges gyarté

Steril nukledzmentes viz (molekuléris bioldgiai hasznélatra)

Tetsz6leges gyarté

Fehéritészer

Tetszbleges gyarté

70% etanol

Tetsz6leges gyarté

Steril, egyszer haszndlatos szeroldgiai pipettak: 5 és 25 ml

Tetsz6leges gyarté

Allithato pipettak* (5-1000 pl adagolékapacitassal)

Tetsz6leges gyarté

Aeroszolbarrieres vagy pozitiv kiszoritdsos DNéz-mentes pipettahegyek

Tetszbleges gyarté

Pipet-Aid™*

Tetszbleges gyarté

Asztali centrifuga* (ha 50 ml-es kipos csdvek vannak a kilendil6 fejes rotorban, 6000 x g kapacitasu)

Tetsz6leges gyarté

Asztali mikrocentrifuga, 20 000 x g kapacitasu

Tetsz6leges gyarté

15 ml-es steril kiipos mianyagcsovek

Tetszbleges gyarté

Zarhaté fedeli mikrocentrifuga-csévek (1,5 ml, steril, RN4z-/DNé&z-mentes, PCR min&ségii)

Tetszbleges gyarté

Vortex keveré*

Tetszbleges gyarté

-25 és -15 °C kozotti taroldsra alkalmas fagyaszté

Tetsz6leges gyarté

Allvany kipos és mikrocentrifuga-csovekhez

Tetsz6leges gyarté

Egyszer hasznélatos, pudermentes keszty(ik

Tetszbleges gyarté

* Valamennyi felszerelés megfelel6 karbantartdsat a gyarté utasitdsai szerint kell végezni.

A kiilon beszerezhetd anyagokkal kapcsolatos tovabbi informdciokért forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.
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Ovintézkedések és kezelési kovetelmények

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Mint minden teszteljarasnal, a helyes laboratériumi gyakorlat alapveté a minta-el6készit6 készlet megfeleld
teljesitményéhez.

Csak in vitro diagnosztikai célra.

A biztonsagi adatlapok (SDS) igény esetén hozzaférhet6ek a helyi Roche irodaban.

oo

Minden mintat fert6zéként, biztonsagos laboratériumi eljarasokat alkalmazva kell kezelni. Ilyeneket ir le példaul
a Biosafety in Microbiological Laboratories' és a CLSI Document M29-A4°.

A DNA PBB nem ionizal6 detergenst tartalmaz, ami irritalja a nyalkahartyat. Keriilje a szemmel, bérrel és
nyalkahartyaval vald érintkezést.

Megjegyzés: A kereskedelemben kaphaté hdztartdsi fehérité rendszerint 5,25%-ban tartalmaz ndtrium-hipokloritot.

Az 1:10 ardnyban higitott hdztartdsi fehérité 0,5%-os natrium-hipoklorit oldatnak felel meg.

Steril, egyszer hasznalatos pipettak és DNazmentes pipettahegyek hasznalata javasolt.

A vizsgalat helyes kivitelezésének biztositasa végett szigortian tartsa be a megadott eljarasokat és iranyelveket.
A megadott eljarasoktdl és iranyelvektdl valo barmilyen eltérés befolyasolhatja a vizsgalat teljesitményét.

Ha a vizsgalat hasznalatakor sulyos nem vart esemény torténik, tajékoztassa rola a helyi illetékes hatosagot.

Helyes laborat6riumi gyakorlat

Ne pipettazzon szajjal.
Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a laboratérium munkateriiletén.
A mintak és tesztreagensek kezelését kovetéen gondosan mosson kezet.

Viseljen szemvédot, védéruhat és egyszer haszndlatos védokesztylit minden reagens kezelése kozben. Ezen
anyagok bérrel, szemmel és nyalkahartyaval valé érintkezése kertilend6. Ha mégis érintkezésbe keriilnek,
azonnal 6blitse le bo vizzel. Ellenkezd esetben égés torténhet. Ha reagens dmlik ki, miel6tt feltorolné, higitsa
vizzel.

Gondosan tisztitson meg, és desztillalt vagy ioncserélt vizbél frissen készitett 0,5%-os natrium-hipoklorit
oldattal (1:10 ardanyban higitott haztartasi fehéritdszer) ferttlenitsen minden laboratériumi munkafeliiletet.
Utdna torolje at a feliiletet 70%-os etanollal.

Megjegyzés: A kereskedelemben kaphaté hdztartdsi fehérité rendszerint 5,25%-ban tartalmaz ndtrium-hipokloritot.

Az 1:10 ardnyban higitott hdztartdsi fehérit6 0,5%-os ndtrium-hipoklorit oldatnak felel meg.

07573758001-07HU
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Szennyez6dés

Viseljen kesztytit, és cserélje a mintak és a cobas® cfDNA minta-el6készitd készlet kezelése kozott
a keresztszennyezddés elkeriilésére. A mintdk kezelése soran keriilje a kesztytlik szennyezését.

A mintak szennyezddési lehetéségének csokkentése érdekében gyakran cseréljen kesztyfit.

A DNS-izolacios teriilet elhagyasa el6tt, vagy ha lehetséges, hogy oldatokat vagy mintakat érintett, cseréljen
kesztyfit.

Keriilje a reagensek mikrobialis és ribonukledz-szennyezését.

Valamennyi miivelethez tartozo felszerelést és eszkozt jelolni kell, és tilos mas miivelethez hasznalni vagy mas
teriiletre atvinni. A DNS-izoldlashoz hasznalt pipettdkat és eszkozoket példaul nem szabad az amplifikalashoz
vagy kimutatashoz hasznalt reagensek el6készitéséhez hasznalni.

Erésen ajanlott a laboratériumi folyamatokat egyiranyuként szervezni, vagyis egy tevékenység megkezdése elStt
az el6z6t ajanlatos befejezni. A DNS-izolalast példaul be kell fejezni az amplifikalas és a kimutatas megkezdése
el6tt. A DNS-izolalast az amplifikalds és a kimutatas teriiletétdl elkiilonitett helyen kell végezni.

Felhasznalhat6sag

Ne hasznilja a készleteket a lejarati id6 utan.

Ne ontson Ossze kiilonboz készletekbdl vagy gyartasi tételekbdl szarmazo reagenseket.

Ne hasznaljon egyszer hasznalatos anyagokat a lejarati id6é utan.

Az egyszer hasznalatos anyagokat csak egyszer szabad felhasznalni. Ne haszndlja Gjra azokat.

Valamennyi felszerelést a gyartd utasitdsai szerint megfeleléen karban kell tartani.

Hulladékkezelés

A DNA EB nétrium-azidot tartalmaz. A natrium-azid az 6lom- és rézcsovekkel reakcioba lépve erésen
robbanékony fém-azidokat képezhet. Amikor natrium-azid tartalmu oldatot 6nt ki a laboratériumi mosogatoba,
nagy mennyiségu hideg vizzel oblitse a lefolyot az azidlerakodas megakadalyozasa érdekében.

A fel nem hasznalt reagensek és hulladék kezelésének 6sszhangban kell lennie a megfelel6 orszagos, szovetségi,
allami és helyi szabalyozasokkal.

Kiomlés és tisztitas

A DNA PBB és a WB I guanidin-hidrokloridot tartalmaznak. Ha ilyen puffert tartalmazé folyadék 6mlik ki,
megfelel laboratoriumi tisztitdszerrel és vizzel tisztitsa fel. Ha potencialisan fert6z6 agenst tartalmazé folyadék
omlik ki, el6szor laboratériumi tisztitoszerrel és vizzel, majd 0,5%-os natrium-hipoklorit oldattal tisztitsa meg
az érintett teriiletet.

Minta levétele, szallitasa és tarolasa

Megjegyzés: Valamennyi mintdt fertézések dtvitelére alkalmasként kell kezelni.

Mintavétel és -kezelés

A cobas® cfDNS minta-el6készitd készletet EDTA alvadasgatloval kezelt plazmamintakhoz fejlesztették.

A plazmat a vérbdl a teszt hasznalati itmutatojanak a Minta levétele, szallitasa és tarolasa része szerint kell elvalasztani.

07573758001-07HU

Doc. Rev. 6.0 8



cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Mintak szallitasa, tarolasa és stabilitasa

A plazmamintdk szallitdsanak meg kell felelnie az etioldgiai anyagok széllitasara vonatkozé orszagos, szovetségi, allami és
helyi szabélyozasoknak.’

A tarolasi javaslatokat lasd a teszt hasznalati itmutatdjanak a Minta levétele, szallitasa és tarolasa részében.

A feldolgozott mintak tarolasa és stabilitasa

A tarolasi javaslatokat lasd a teszt haszndlati Gtmutatdéjanak a Minta levétele, szallitasa és tarolasa részében.

A kivont cfDNS-t az ajanlott tdrolasi idétartamon beliil kell felhasznalni, vagy azon cobas® cfDNS-minta-el6készit6 készlet
lejarati datuma el6tt, amellyel a DNS kivonasa tortént (amelyik hamarabb kovetkezik).

Az extrahalt, tarolt DNS-torzsoldatok hasznalata el6tt a torzsoldatot tartalmazd eluald csovet érintéssel (meg-megszakitva)
vortexelje és centrifugalja.

Minta-el6készitési eljaras
A készlet hasznalata

1. abra A cobas® cfDNS minta-el6készitG készlet munkafolyamata

—_

| A térolt mintak és reagensek elévétele

| A minta el6készitése az oszlophoz két6déshez

SN

|
|
| DNS-izoldlas elvégzése |
| DNS-eludlds |

Hasznalati utasitas

Megjegyzés: A cobas® cfDNS minta-el6készito készletet EDTA alvaddsgdtléval kezelt plazmamintdkhoz fejlesztették.

A reagensek el6készitése és tarolasa

A készlet els6 hasznalata elStt készitse el a munkareagenseket az alabbi tablazat szerint. 5 ml-es szeroldgiai pipettaval
adagolja a vizet. 25 ml-es szerologiai pipettaval adagolja az etanolt. Ha a proteinaz K-t mar feloldotta és lefagyasztotta,
olvasszon fel a futtatni kivant mintdk szamanak megfelel szamu adagot.

Reagensek Oldatkészités és elokészités

Oldja fel a PK-t: mérjen egy csdébe 4,5 ml steril vizet steril, egyszer hasznélatos 5 ml-es szeroldgiai pipettaval.
Proteinase K A cs6 5-10-szeri atforditasaval keverje dssze az oldatot. Adagoljon 1,1 ml PK-oldatot 1,5 ml-es mikrocentrifuga-
(proteinaz K) csovekbe, és tarolja -20 °C-on legfeljebb 90 napig vagy a lejarati datumig (amelyik hamarabb kévetkezik). Ha
(PK) a PK-t mér feloldotta és lefagyasztotta, olvasszon fel a futtatni kivant mintak szamanak megfelel6 szamu adagot

(mintanként 250 pl feloldott PK-ra van szlikség).

Wash Buffer | A WB I elkészitéséhez mérjen 15 ml abszolut etanolt a WB I flakonjéba. A flakon 5-10-szeri atforditaséaval keverje
(I. mosépuffer) Ossze az oldatot. Jegyezze fel a flakon oldaldra, hogy etanolt tartalmaz és a datumot. A fel nem hasznalt WB I-et
(WB1) 15 °C és 30 °C kozott legfeljebb 90 napig, vagy a lejarati datumig térolja (amelyik hamarabb kévetkezik).

Wash Buffer Il A WB Il elkészitéséhez mérjen 50 ml abszoldt etanolt a WB 1l flakonjéba. A flakon 5-10-szeri atforditaséval

(1. mosdpuffer) keverje 0ssze az oldatot. Jegyezze fel a flakon oldaldra, hogy etanolt tartalmaz és a datumot. A fel nem hasznalt
(WB 1D WB II-t 15 °C és 30 °C kozott legfeljebb 90 napig tarolja, vagy a lejarati datumig (amelyik hamarabb kovetkezik).

Valamennyi 15-30 °C-on tarolt oldatnak tisztanak kell lennie. Ha barmely reagensben csapadék van jelen, melegitse az
oldatot 37 °C-ra, amig a csapadék feloldodik. Ne hasznalja, amig minden csapadék fel nem oldodott.

07573758001-07HU
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A DNS izolalasanak folyamata

1. Cimkézzen fel egy-egy 15 ml-es kiipos csdvet minden plazmamintédhoz, és egyet a negativ kontrollhoz. Negativ
kontrollként steril viz is haszndlhato, és ezt ugyanugy lehet feldolgozni, mint a mintakat.

2. Vortexelje a plazmat, majd tegyen 2-2 ml-t mindegyik plazmamintabdl, illetve a negativ kontrollbdl (steril viz)
egy-egy 15 ml-es csdbe.

Megjegyzés:  Legaldbb 2 ml plazmdra van sziikség egy minta feldolgozdsdra a cobas® cfDNA minta-el6készito készlettel.

3. Mérjen 250 pl PK-t mindegyik csébe.

4. Mérjen 2 ml DNA PBB-t mindegyik csébe.

5. Keverje meg a DNA PBB/PK-t tartalmazo cséveket 3-5-sz6ros atforditassal.

6. Inkubadlja a csoveket szobahdmérsékleten (15 °C és 30 °C kozott) 30 percig.

Megjegyzés: Az inkubc}t{l}fslideje alatt készitse el6 a megfelel6 szamii HPEA FT-t: cimkézze fel mindegyik kupakot a megfelelé
azonositékkal.

Megjegyzés: Minden egyes mintdhoz egy HPEA FT, hdrom gyiijtécsé (CT) és két eludlé csé (1,5 ml-es mikrocentrifuga-csé)
sziikséges.

Megjegyzés: Az inkubdlds ideje alatt cimkézzen fel megfelelé szamii eludlo csovet (1,5 ml-es mikrocentrifuga-csovet)
a mintaazonosité adatokkal.

7. Adjon hozza 500 pl izopropanolt a lizatumhoz, és keverje 6ssze 3-5 atforditassal.

8. Vigyen at minden lizatumot a megfeleléen jelolt HPEA FT-be.

9. Kilendiil6 fejes rotoros asztali centrifugaval centrifugélja a HPEA FT-ket 4000 xg bedllitason 5 percig.

10. Centrifugazas utan tavolitsa el a HPEA FT-t az 50 ml-es ktpos gy(ijtécs6bol. Helyezze a HPEA FT-t egy CT-re.
Tavolitsa el a nagyobbik zarékapcsot: csavaré mozdulattal hizza el a cs6tél.

11. Tavolitsa el a kisebbik zarokapcsot a szlir6csé (FT) aldl: tolja felfelé, hogy a zardelem a kupak mindkét oldalan
elszakadjon, majd huzza el a cs6tél.

12. Tavolitsa el a HPEA egységet az FT-r6l: billentse el a hosszabbitoelemet az FT kupakos részétsl.

13. Ontse ki a szlirletet a HPEA FT cs6bél vegyszergytijtdbe, és megfelelden végezze el az egység hulladékkezelését.

14. Megfelel6en cimkézze fel a szlir6kupakot.

15. Mérjen 500 ul WB I munkaoldatot mindegyik FT-be.
Megjegyzés: A WB I munkaoldat készitésérél a Reagensek elokészitése cimii részben olvashat a tablazatban.

16. Az eljaras tovabbi részében asztali mikrocentrifugat hasznaljon.

17. Centrifugalja az FT/CT egységeket 8000 x g beallitason 1 percig.

18. Tegyen minden FT-t egy uj CT-re. Ontse ki a szlirletet mindegyik CT-b6l vegyszergytijtSbe, és megfeleléen végezze
el a hasznalt CT hulladékkezelését.

19. Mérjen 500 ul WB II munkaoldatot mindegyik FT-be.
Megjegyzés: A WB II munkaoldat készitésérél a Reagensek el6készitése cimii részben olvashat a tdbldzatban.

20. Centrifugalja az FT/CT egységeket 8000 x g beallitason 1 percig.

21. Tegyen minden FT-t egy uj CT-re. Ontse ki a sz{irletet a haszndlt CT-bél vegyszergy(ijtobe, és megfeleléen végezze
el a hasznalt CT hulladékkezelését.

22. Centrifugalja az FT/CT egységeket 16 000-20 000 x g beallitason 1 percig, hogy a szirémembran megszaradjon.

23. Helyezze az FT-t mintaazonositoval eldre megjeldlt eluald csébe (1,5 ml-es RNaz-/DNaz-mentes mikrocentrifuga-
cs8), és lasson el minden csovet orientacios jelzéssel. Ontson ki minden szirletet mindegyik CT cs6bél
vegyszergyijtdbe, és megfeleléen végezze el a haszndlt CT hulladékkezelését.

24. Mérjen 100 ul DNA EB-t az FT membran kozepére anélkiil, hogy hozzédérne az FT membranhoz.

25. Inkubdlja az FT-t az eludld cs6vel szobahdmérsékleten (15-30 °C) 5 percig.

07573758001-07HU
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

26. Helyezze a csoveket a centrifugaba gy, hogy az orientacids jelzések kifelé nézzenek. Centrifugalja az FT-t az eluald
csdvel 8000 x g bedllitason 1 percig, hogy az eluatum 0sszegytiljon az eluald csében (azonositéval ellatott 1,5 ml-es
RN4z-/DNaz-mentes mikrocentrifuga-cs6). Az eluaitum a DNS-t6rzsoldat.

27. Helyezze az FT-t a hulladékba.

28. Lassan tavolitson el 80 ul DNS-torzsoldatot, igyelve, hogy ne zavarja fel az (esetleg nem lathatd) tiledéket. Vigye at az
eltavolitott DNS-torzsoldatot egy masik, mintaazonositoval elére ellatott eludld csébe (1,5 ml-es RNaz-/DNaz-mentes
mikrocentrifuga-csd). Zdrja le az elual6 csovek kupakjat. A DNS-torzsoldat készen all a PCR-tesztelésre. A DNS-
torzsoldatot a teszt haszndlati itmutatéjanak Mintak szallitasa, tarolasa és stabilitasa része szerint tarolja.

Megjegyzés: Ha az eludlo csé aljardl pipettdz, az iiledék felkavarodhat, és ez ronthatja a teszteredményeket.

Megjegyzés: Ha az iiledék felkavarodik, tegye vissza a DNS-torzsoldatot az eredeti eludlo csébe, zdrja rd a kupakot, majd
érintéssel (meg-megszakitva) vortexelje a csovet, és centrifugdlja 8000 x g bedllitdssal 1 percig 1igy, hogy az
orientdcios jelzés kifelé nézzen. Az eludtum ekkor dsszegyiilik a csé aljdn. Utdna ismételje meg a 28. lépést,

a 80 pl DNS-torzsoldat eltdvolitdsdt.
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Tovabbi informaciok

Szimbolumok

A Roche PCR diagnosztikai termékek jelolésére a kovetkezd szimbolumokat hasznaljak.

1. tablazat A Roche PCR diagnosztikai termékek cimkéjén hasznalt szimbdlumok

| Assigned Range [copies/mL] |

| Assigned Range [1U/mL] |

EC|REP)

[ERRRRRRARTN]
BARCODE

LOT

REF

C€

Collect Date
(o
[1i
;’\

CONTENT

-l
7

a
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Kor vagy szlletési ddtum

Segédszoftver

Megadott tartomany
(képia/ml)

Megadott tartomany
(IU/mi)

Meghatalmazott képviselé
az Eurépai Kozdsségben

Vonalkéd-adatlap

Lotszdm

Bioldgiai veszély

Katalégusszam

CE megfeleléségi jelzés:

ez az eszkdz megfelel az

in vitro diagnosztikai
felhasznalasu orvostechnikai
eszkozok CE jelolésére
vonatkozo el6irasoknak.

Adatgy(iijtés

Olvassa el a hasznélati
utmutatot

Tartalma <n> vizsgdlathoz
elegendd

A készlet tartalma

Kontroll

Gyartds napja

Beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkoz

Ontesztels eszkoz

% Nem a beteg kozelében
hasznalhaté teszteszkoz
Nem ontesztel6 eszkdz

Forgalmazé
(Megjegyzés: Az alkalmazandd
0rsz4g/régio a szimbolum alatt
Jelélhet meg.)

Ne hasznélja Gjra

zZ
O

Csak IVD teljesitmény
értékelésre

Globalis kereskedelmi

cikkszam

CONTROL

Import6r

In vitro diagnosztikai
felhasznélasra

<
=

Megadott tartomdny alsé
hatdra

Férfi

Gyarté

EQ 5

Negativ kontroll

Nem steril

1

£ Beteg neve

Beteg szama

Itt valassza le

e

CONTROL | + | Pozitiv kontroll

szamitasahoz.

SN

Site

| Procedure | Standard |

[STERILE [EO

0-~<®

TDF

=
—

| Procedure | UltraSensitive |

UDI
ULR

Rx Only

s

- QS-kopidk szama PCR-reakciénként; hasznélja
| QS copies/PCR | a QS-kopiak reakcionkénti szamat az eredmények

QS-IU-k szama PCR-
reakcionként; haszndlja
a QS-IU-k (nemzetkozi
egységek) reakcionkénti
szamét az eredmények
szamitasahoz.

Sorozatszam

Hely

Szokasos eljaras

Etilén-oxiddal sterilizélva

Sotétben tarolando

Homérsékletkorlat

Vizsgélatdefinicids fajl

Felfelé nézzen

Ultraérzékeny eljaras

Egyedi eszkdzazonositds

Megadott tartomany felsé
hatéra

Eddig toltendé vizelettel

Csak az USA-ban: Az USA
szOvetségi torvényei
értelmében az eszkoz csak
orvos részére vagy
rendelvényére adhaté ki.

Lejarat datuma
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Technikai segitségnyujtas

Technikai segitségnyujtasért (segitségért) forduljon a helyi kirendeltséghez:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Gyarto és forgalmazé

2. tablazat Gyarto és forgalmazo

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

Késziilt az USA-ban

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)"

! Csak az USA-ra vonatkozik.
Védjegyek és szabadalmak

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

Szerz6i jogok

©2021 Roche Molecular Systems, Inc.

C€

Hivatkozasok

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.
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Dokumentumverzio

Dokumentum verzidinformacioi

Doc Rev 6.0 Az IVDR kévetelményeinek megfelelé médositasok.

12/2021 A harmonizalt szimbélumok oldala frissitve.

Uj Technikai segitségnytijtas rész.

Uj mondat a gyértasi orszagrdl.

Frissitve lettek a forgalmazok cimei.

Esetleges kérdésével forduljon a Roche helyi képvisel6jéhez.

A biztonsagi és teljesitményjelentés 6sszegzését a kovetkezd hivatkozason talalja:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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