cobas’

Rx Only

cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Do stosowania w diagnostyce in vitro

cobas® cfDNA Sample Preparation Kit 24 Tests M/N: 07247737190




cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

SPIS TRESCI
Przeznaczenie 3
Zasady procedury 3
PrZYGOtOWANIE PIODEK .....cucvrivieciriieictreecietreecietreee ettt sttt eae et sese ettt es bbbt seeaessebesaetsesenncs 3
Materialy i odczynniki 4
Dostarczone materialy i 0dCZYNNIKI ......coceueureureeinerrieineiricireisecet ettt seseesessese st sessesesseseesessesessessesenacs 4
Przechowywanie i uZytkowanie 0dCZYNNIKOW ........c.cueureiriueinerreeineireeieireeetseeetetseeeesessesessessesessessesessessesessessesesseseeac 6
Wymagane materialy dOdatKOWE. .......c.ovcuuieiiiriciniiricineieceiecneieee e tsese e ssese e ssese s sese st asese st ese s ssesesasasesces 6
Wymagania dotyczace srodkéw ostroznosci i uzytkowania 7
Ostrzezenia 1 STOAKL OSTIOZIIOSCL ..cuuvuerreeeereecierreeeirerreeeietseeetsetsesetsetsesessessese et seaeaseseesessesesscsseseesessesesscssesessessesessessesesns 7
Dobra praktyka JabOratoryiia «.....cccereeeercureeeneireecieirieeineiseeetnetsesetsessesessesseseasessesessessesessesessesseseescssessescssesessessesessessesesns 7
ZANIECZYSZCZOIUIC. oottt b bbb b bbb bbb bbb bbbttt 8
INEEETAINOSC ... ettt ettt ettt ettt st b ekttt bttt s ee e 8
UULYHIZACIA cvvvveeieecteeciet ettt s s bbbt n s 8
ROZIanie PIYIIOW 1 CZYSZEZENIE ......cuvuevreeietreeeieireeeietreeeietreee ettt ettt sseae b sese b sesesses st beese s eesessesessessesennc 8
Pobieranie, transport i przecChOWywanie ProODEK .........cccrreecncireeineirecieineeinerseeiesseseesessesessessesessessesessessesesseseese 9
Pobieranie probek i praca z ProbRami ......cccueevcureerercirieeeneinieeineineereneineeeesensessesesseseesesseseeesseseeessessssessesesessesenns 9
Transport, przechowywanie 1 stabilno$¢ PrODEK ........cceveuevvevreueereireeineirieneireeretreeretseeeesesseeeesessesessessesesseseeaes 9
Przechowywanie i stabilno$¢ probRi PrZetWOrZOne] .......oceueevceeerereureerencerernerersersesersessesessessesessessesessessesesseseens 9
Procedura przygotowania prébek 9
UZYCIE ZESTAWU...cueeirttiics st b bbb bbb bbb bbb bbb bt 9
INSLrUKCja UZYTRKOWANIA ..ot 9
Dodatkowe informacje 12
OZNACZENA ..t bbb 12
POMOC tECANICZNG ...t 13
WYEWOTCA 1 AYSIIYDULOT .....oueiieiiiciit e s s 13
ZnaKi tOWArOWE 1 PALENTY ....cuuiuiieiieieiicictc s sr e 13
PIaWo QUEOTSKIC ......cevuiiieiiiiciic et 13
PISIMIENNICIWO .ttt bbb 13
Wersja dOKUIMENTUL.....cuviiiiiiciiicei e s s 14

07573758001-07PL

Doc. Rev. 6.0 2



cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Przeznaczenie

Zestaw cobas® cfDNA Sample Preparation Kit stuzy do manualnego przygotowywania probek w celu izolacji krazacego
pozakomoérkowego DNA (ang. cell-free DNA, cfDNA) z prébek osocza.

Zasady procedury

Przygotowanie probek

Probki osocza sg przetwarzane w celu izolowania cfDNA przy uzyciu zestawu cobas® cfDNA Sample Preparation Kit,
ogolnego manualnego przygotowywania probek opartego na zwigzaniu kwasu nukleinowego do wtékien szklanych. Dwa
mililitry (ml) osocza sg przetwarzane za pomocg proteazy i chaotropowego buforu wigzacego, ktory chroni cfDNA przed
DNazami. W dalszej kolejnosci do mieszaniny, w ktorej przebiegto wigzanie, dodaje si¢ izopropanol, po czym mieszanine
wiruje sie i przepuszcza przez kolumne z wkladem filtrujacym, zawierajagcym wiokna szklane. W trakcie wirowania
cfDNA ulega zwigzaniu na powierzchni wiokien szklanych filtra. Substancje niezwigzane, takie jak sole, bialka i inne
zanieczyszczenia, zostaja usuniete w wyniku wirowania. Zwigzane kwasy nukleinowe s3 przemywane i poddane elucji
roztworem wodnym.
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Materialy i odczynniki

Dostarczone materiaty i odczynniki

Elementy i skladniki

Zestaw/kasety o llo$¢ na test Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie?
odczynnikow
NIEBEZPIECZENSTWO
H315: Dziata draznigco na skére.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skdry.
H319: Dziata draznigco na oczy.
H334: Moze powodowaé objawy alergii lub astmy lub trudnosci
w oddychaniu w nastepstwie wdychania.
cobas® cfDNA Sample |PK H335: Moze powodowac podraznienie drég oddechowych.

Preparation Kit

24 testow
(M/N: 07247737190)

(Proteinaza K)
(M/N: 05860695102)
Proteinaza K, liofilizowana®

2 x 100 mg

P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgty/par/rozpylone;j
cieczy.

P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/ochrone oczu/ochrone twarzy.
P284: Stosowac¢ indywidualne $rodki ochrony drég oddechowych.
P304 + P340 + P312: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego

na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. w przypadku ztego samopoczucia skontaktowac sie

z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P333 + P313: W przypadku wystapienia podraznienia skéry lub
wysypki: zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P342 + P311: W przypadku wystapienia objawéw ze strony ukfadu
oddechowego: skontaktowaé sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

cobas® cfDNA Sample
Preparation Kit

24 testow
(M/N: 07247737190)

DNA PBB

(Bufor parafinowy® wiazacy
DNA)

(M/N: 05517621001)

Bufor Tris-HCI

49,6% chlorowodorku
guanidyny®

0,05% mocznik

20% detergentu
niejonowego®

8 x 10 ml

NIEBEZPIECZENSTWO

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

H315: Dziata draznigco na skére.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P264: Doktadnie umyé skére po uzyciu.

P270: Nie jes¢, nie pi¢ i nie pali¢ podczas uzywania produktu.
P280: Stosowaé rekawice ochronne/ochrong oczu/ochrone twarzy.
P301 + P312 + P330: W PRZYPADKU POLKNIECIA: w przypadku
zlego samopoczucia skontaktowaé sig z OSRODKIEM ZATRUC/
lekarzem. Wyptuka¢ usta.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umyé duzg
ilosciag wody z mydtem.

P305 + P351 + P338 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO
OCZU: ostroznie ptuka¢ woda przez kilka minut. Wyja¢ soczewki
kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukaé.
Natychmiast skontaktowa¢ sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P332 + P313: W przypadku wystapienia podraznienia skory:
zasiggna¢ porady/zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

P501: Zawarto$é/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zakfadu
utylizacji odpaddéw.

50-01-1 Hydrochlorek guanidyny (1:1)

900292-0 Poli(oksy-1,2-etanodiyl), alfa-dodecylo-omega-hydroksy-
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Elementy i skladniki

(M/N: 05880513001)

Zestaw/kasety o . llos¢ na test Symbol bezpieczenstwa i ostrzezenie?
odczynnikow
OSTRZEZENIE
H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknigciu i w nastepstwie
wdychania.
H315: Dziata draznigco na skére.
H319: Dziata draznigco na oczy.
WB I P261: Unika¢ wdychania pytu/dymu/gazu/mgly/par/rozpylone;
(Bufor wyptukujacy DNA I) cieczy.
(M/N: 05517656001) 1% 25ml P264: Doktadnie umy¢ skére po uzyciu.
Bufor Tris-HCI P280: Stosowac¢ rekawice ochronne/ochrong oczu/ochrone twarzy.
64% chlorowodorku P304 + P340 + P312: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
guanidyny® . o
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego
na $wieze powietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego
oddychania. w przypadku ztego samopoczucia skontaktowaé
sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.
P337 + P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania
draznigcego na oczy: zasiegnaé porady/zgtosi¢ sie pod opieke
cobas® cfDNA Sample lekarza.
Preparation Kit P501: Zawarto$¢/pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu
. utylizacji odpaddw.
24 testow
(M/N: 07247737190) | WB I _
(Bufor wyptukujacy DNA 1)
(M/N: 05517664001) 1x 12,5 ml Nie dotyczy
Bufor Tris-HClI
Chlorek sodu
DNA EB
(Bufor do elucji DNA)
(M/N: 05517630001) 1x6ml Nie dotyczy
Bufor Tris-HCI
0,09% azydku sodu
HPEA FT
(Modut jednostki
przedtuzajacej o wysokiej
czystosci) 5 x 5 sztuk Nie dotyczy
(M/N: 07323204102)
Probéwki z filtrem i z
zatyczkami
CT
(Probdéwki zbiorcze) 3 x 25 sztuk Nie dotyczy

2 Oznakowanie bezpieczenstwa produktu jest zgodne przede wszystkim z wytycznymi GHS UE.

b Substancja niebezpieczna.

¢ Bufor wigzacy parafine jest stosowany do prébek osocza.
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Przechowywanie i uzytkowanie odczynnikdéw

Odczynnik Temperatura przechowywania Czas przechowywania

Po otwarciu i rozpuszczeniu odczynniki zachowujg stabilno$é¢
cobas® cfDNA Sample Preparation Kit 15-30°C przez maksymalnie 90 dni lub do uptywu podanej daty
waznosci, w zalezno$ci od tego, co nastapi wczesniej.

Uwaga: nie wolno zamrazac odczynnikéw z wyjgtkiem odczynnika PK.

Uwaga: przed uzyciem nalezy oceni¢ wzrokowo kazdy odczynnik, aby upewnié sig, ze nie ma zadnych oznak wycieku. W razie
wystgpienia wycieku nie wolno uzywac tego materiatu do badania.

Uwaga: po dodaniu do odczynnika PK jatowej wody niezawierajgcej nukleazy niezuzyty, rozpuszczony odczynnik PK nalezy
przechowywaé w porcjach o réwnych objetosciach po 450 ul w temperaturze -20°C. Po rozpuszczeniu odczynnik PK trzeba
zuzy¢ w ciggu 90 dni albo do daty waznosci, zaleznie od tego, ktéry termin wypada wczesniej. Po dodaniu etanolu bezwodnego
odczynniki WB 1 i WB II nalezy przechowywac w temperaturze od 15°C do 30°C. Wymienione roztwory robocze zachowujg
stabilno$¢ przez 90 dni lub do daty waznosci, w zaleznosci od tego, ktory termin wypada wczesniej.

Wymagane materialy dodatkowe

Materiaty P/N

Etanol bezwodny (200 proof, do biologii molekularnej) Dowolny dostawca
Izopropanol (ACS, = 99,5%) Dowolny dostawca
Jatowa woda wolna od nukleazy (o czystosci do biologii molekularnej) Dowolny dostawca
Wybielacz Dowolny dostawca
70% etanol Dowolny dostawca
Jatowe, jednorazowe, serologiczne pipety 5 i 25 ml Dowolny dostawca
Pipety regulowane* (mogace pipetowac¢ 5-1000 pl) Dowolny dostawca
Wolne od DNaz koricéwki z ostong aerozolowag lub wyrzutnikiem Dowolny dostawca
Pipet-Aid™* Dowolny dostawca

Wiréwka laboratoryjna* (umozliwiajgca wirowanie przy 6000 x g dla probéwek stozkowych o pojemnos$ci | Dowolny dostawca
50 ml w rotorze wychylnym)

Mikrowiréwka laboratoryjna* (umozliwiajgca wirowanie przy 20 000 x g) Dowolny dostawca

Jatowe plastikowe probéwki stozkowe o pojemnosci 15 ml Dowolny dostawca

Probéwki do mikrowiréwki z zamykanym wieczkiem (jatowe o pojemnosci 1,5 ml, wolne od RNaz/DNaz,

o czystosci do PCR) Dowolny dostawca

Mieszadto wibracyjne* Dowolny dostawca
Zamrazarka umozliwiajgca przechowywanie w temperaturze od -25°C do -15°C Dowolny dostawca
Statywy na wiréwki stozkowe i do mikrowiréwki Dowolny dostawca
Rekawiczki jednorazowe bezpudrowe Dowolny dostawca

* Cate wyposazenie powinno byé odpowiednio konserwowane, zgodnie z instrukcjami producenta.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych materiatéw sprzedawanych oddzielnie prosimy o kontakt z lokalnym
przedstawicielstwem firmy Roche.
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Wymagania dotyczace srodkow ostroznosci i uzytkowania

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Podobnie jak w przypadku kazdej procedury testowej, dla prawidlowego postugiwania si¢ zestawem Sample Preparation
Kit kluczowe znaczenie ma zachowanie zasad dobrej praktyki laboratoryjne;j.

Uwaga:

Uwaga:

Do stosowania wylacznie w diagnostyce in vitro.
Karty charakterystyki sa dostepne na zZagdanie w lokalnym biurze firmy Roche.

Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sie tak jak z materiatem zakaznym, stosujac laboratoryjne procedury
bezpieczenstwa, takie jak okreslone w dokumentach Biosafety in Microbiological Laboratories' oraz CLSI
Document M29-A4°.

Odczynnik DNA PBB zawiera detergent niejonowy, draznigcy blony sluzowe. Nalezy unika¢ kontaktu tych
odczynnikdw z oczami, skdrg i btonami §luzowymi.

dostepny w handlu ptynny wybielacz przeznaczony do zastosowarn domowych zazwyczaj zawiera podchloryn sodu
o stezeniu 5,25%. Rozcieticzenie domowego wybielacza w stosunku 1:10 daje 0,5% roztwor podchlorynu sodu.

Zaleca si¢ uzywanie jatlowych jednorazowych pipet oraz koncéwek pipet niezawierajagcych DNazy.

Scidle przestrzega¢ podanych procedur i wytycznych w celu zapewnienia prawidtowego wykonania testu.
Wszelkie odchylenia od procedur i wytycznych moga mie¢ wplyw na optymalng skuteczno$¢ testu.

Nalezy poinformowac lokalny wiasciwy organ o wszelkich powaznych zdarzeniach, ktére moga wystapic
podczas stosowania tego testu.

praktyka laboratoryjna

Nie nalezy pipetowac za pomocg ust.
Nie wolno jes¢, pi¢ ani pali¢ w obszarach roboczych laboratorium.
Po zakonczeniu pracy z probkami i odczynnikami testowymi nalezy dokladnie umy¢ rece.

Podczas pracy z jakimikolwiek odczynnikami nalezy uzywac¢ ostony oczu oraz fartuchow laboratoryjnych

i rekawic jednorazowych. Nalezy unika¢ kontaktu wymienionych materialéw ze skorg, oczami i blonami
$luzowymi. Jezeli dojdzie do kontaktu, miejsce tego kontaktu nalezy natychmiast sptuka¢ duza iloscig wody.
Jezeli nie zostana podjete odpowiednie dziatania lecznicze, moze doj$¢ do oparzen. W razie rozlania przed
wytarciem nalezy rozcienczy¢ woda.

Doktadnie oczysci¢ i odkazi¢ wszystkie laboratoryjne powierzchnie robocze $wiezo przygotowanym roztworem
0,5% podchlorynu sodu w wodzie destylowanej lub dejonizowanej (rozcienczy¢ domowy wybielacz
w stosunku 1:10). Nastepnie przetrze¢ powierzchnie 70% etanolem.

dostgpny w handlu plynny wybielacz przeznaczony do zastosowati domowych zazwyczaj zawiera podchloryn sodu
o stezeniu 5,25%. Rozcieficzenie domowego wybielacza w stosunku 1:10 daje 0,5% roztwor podchlorynu sodu.

07573758001-07PL
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Zanieczyszczenie

W celu zapobiezenia zanieczyszczeniu konieczne jest noszenie rekawic i ich zmiana pomiedzy pracg z prébkami
a odczynnikami zestawu cobas® cfDNA Sample Preparation Kit. Podczas pracy z probkami nalezy unikaé
zanieczyszczenia rekawiczek.

Rekawiczki nalezy czgsto zmieniaé, aby ograniczy¢ mozliwo$¢ zanieczyszczenia.

Rekawiczki nalezy zmienia¢ przed opuszczeniem obszaréw izolacji DNA lub w przypadku podejrzenia kontaktu
z roztworami lub prébka.

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia odczynnikéw przez rybonukleazy i zanieczyszczenia mikrobiologicznego.

Materialy i urzadzenia powinny by¢ przeznaczone do kazdego z dzialan; nie moga by¢ stosowane w innych
dziataniach lub przenoszone pomiedzy obszarami. Na przyklad pipety i materialy przeznaczone do izolacji DNA
nie moga by¢ stosowane do przygotowywania odczynnikéw do amplifikacji i detekcji.

Zdecydowanie zaleca si¢, aby przebieg pracy w laboratorium byt jednokierunkowy i polegal na zakonczeniu
jednej czynnosci przed przejsciem do kolejnej. Na przyklad izolacje DNA nalezy zakonczy¢ przed rozpoczgciem
amplifikacji i detekeji. Izolacja DNA powinna by¢ prowadzona w obszarze oddzielonym od amplifikacji

i detekcji.

Integralnos¢

Nie wolno uzywac¢ zestawdw po uplywie daty waznosci.
Nie nalezy miesza¢ odczynnikow pochodzacych z réznych zestawow lub serii.
Nie wolno uzywac¢ przedmiotéw jednorazowego uzytku po uplywie daty waznosci.

Wszystkie przedmioty jednorazowego uzytku sg przeznaczone do jednokrotnego uzycia. Nie wolno
wykorzystywa¢ ich ponownie.

Cale wyposazenie powinno by¢ odpowiednio konserwowane, zgodnie z instrukcjami producenta.

Utylizacja

Odczynnik DNA EB zawiera azydek sodu. Azydek sodu moze wchodzi¢ w reakcje z instalacjami wodno-
kanalizacyjnymi wykonanymi z ofowiu lub miedzi, tworzac silnie wybuchowe azydki metali. Usuwajac roztwory
zawierajace azydek sodu do zlewow laboratoryjnych, nalezy sptuka¢ rury duzg iloécig zimnej wody, aby zapobiec
nagromadzeniu azydkow.

Nalezy zutylizowa¢ wszystkie nieuzyte odczynniki, postepujac zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi.

Rozlanie plyndéw i czyszczenie

Odczynniki DNA PBB i WB I zawieraja chlorowodorek guanidyny. Jesli ptyn zawierajacy wspomniany
bufor ulegnie rozlaniu, do czyszczenia nalezy uzywaé odpowiedniego detergentu laboratoryjnego i wody.
W przypadku rozlania ptynu zawierajacego potencjalne czynniki zakazne do czyszczenia nalezy uzywac
najpierw detergentu laboratoryjnego i wody, a nastepnie 0,5% roztworu podchlorynu sodu.

07573758001-07PL
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Pobieranie, transport i przechowywanie prébek

Uwaga: ze wszystkimi probkami nalezy obchodzic si¢ jak z materiatem potencjalnie zakaZnym.

Pobieranie prébek i praca z prébkami

Zestaw cobas® cfDNA Sample Preparation Kit zostal opracowany do stosowania z probkami osocza z dodatkiem $rodka
przeciwzakrzepowego EDTA.

Osocze powinno zosta¢ oddzielone od krwi pobranej zgodnie z rozdzialem Pobieranie, transport i przechowywanie
probek wlasciwej dla badania instrukeji uzycia.

Transport, przechowywanie i stabilnosé préobek

Probki osocza muszg by¢ transportowane zgodnie z przepisami krajowymi i lokalnymi, dotyczacymi transportu
czynnikow etiologicznych.’

Zalecenia dotyczace przechowywania probek sa dostepne w rozdziale Pobieranie, transport i przechowywanie probek
wlasciwej dla badania instrukcji uzycia.

Przechowywanie i stabilno$é prébki przetworzonej

Zalecenia dotyczace przechowywania probek sa dostepne w rozdziale Pobieranie, transport i przechowywanie prébek
wlasciwej dla badania instrukeji uzycia.

Wyizolowany cfDNA powinien by¢ uzywany w zalecanych okresach przechowywania lub przed uptywem daty waznosci
zestawu cobas® cfDNA Sample Preparation Kit uzytego do izolacji DNA, w zaleznosci od tego, co nastapi wcze$niej.

Przed uzyciem izolowanych, przechowywanych roztworéw podstawowych DNA, szybko wytrzgsac i odwirowa¢ probowke
do elucji zawierajacg roztwor podstawowy.

Procedura przygotowania probek

Uzycie zestawu

Rys. 1 Przebieg pracy z zestawem cobas® cfDNA Sample Preparation Kit
| 1 | Wyjecie prébek i odczynnikéw z miejsca przechowywania. |
| 2 | Przygotowanie prébke do wigzania na kolumnie. |
| 3 | Przeprowadzenie izolacji DNA. |
| 4 | Elucja DNA. |

Instrukcja uzytkowania

Uwaga: zestaw cobas® cfDNA Sample Preparation Kit zostal opracowany do stosowania z prébkami osocza z dodatkiem
srodka przeciwzakrzepowego EDTA.

Przygotowanie i przechowywanie odczynnikéw

Przed uzyciem zestawu po raz pierwszy przygotowa¢ odczynniki robocze zgodnie z tabelg ponizej. Do dozowania wody
uzy¢ pipety serologicznej 5 ml. Do dozowania etanolu uzy¢ pipet serologicznych 25 ml. Jesli proteinaza K zostata juz
rozpuszczona i zamrozona, rozmrozi¢ liczbe réwnych objetosci odczynnika, wystarczajaca do przetworzenia liczby probek
przeznaczonych do danego przebiegu testowego.

07573758001-07PL
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cobas® cfDNA Sample Preparation Kit

Odczynniki Rozpuszczenie/Przygotowanie

Rozpuscié¢ proteinaze PK przez dodanie do fiolki 4,5 ml jatowej wody za pomoca jatowej, jednorazowej pipety
serologicznej o pojemnosci 5 ml. Wymiesza¢ zawarto$¢, odwracajac fiolke do géry dnem od 5 do 10 razy.
Przeniesé porcje po 1,1 ml rozpuszczonej PK do probéwek do mikrowiréwki o pojemnosci 1,5 ml

i przechowywac w temperaturze -20°C przez maksymalnie 90 dni lub do daty wazno$ci, w zaleznosci od tego,
co nastgpi wczesniej. Jesli PK zostata juz rozpuszczona i zamrozona, rozmrozi¢ liczbe réwnych objetosci
odczynnika, wystarczajgca do przetworzenia liczby prébek przeznaczonych do danego przebiegu testowego
(kazda prébka wymaga 250 pl rozpuszczonego odczynnika PK).

Proteinaza K
(PK)

Przygotowacé roboczy odczynnik WB | dodajac 15 ml alkoholu bezwodnego do butelki WB I. Wymiesza¢

Bufor ptuczacy | odwracajgc butelke od 5 do 10 razy. Zapisa¢ na butelce, ze dodano etanol i wpisa¢ date. Przechowywac
wBD odczynnik WB | w temperaturze od 15°C do 30°C przez maksymalnie 90 dni lub do daty wazno$ci, w zaleznosci
od tego, co nastgpi wczesnie;.

Przygotowacé roboczy odczynnik WB 1l przez dodanie do butelki z odczynnikiem WB 1l 50 ml etanolu

Bufor ptuczacy |l bezwodnego. Wymieszaé zawarto$¢, odwracajac butelke do géry dnem od 5 do 10 razy. Zapisaé na butelce, ze
(wWBID dodano etanol i wpisa¢ date. Przechowywa¢ odczynnik WB Il w temperaturze od 15°C do 30°C przez
maksymalnie 90 dni lub do daty waznosci, w zalezno$ci od tego, co nastgpi wczesniej.

Wszystkie roztwory przechowywane w temperaturze 15-30°C powinny by¢ klarowne. Jezeli w ktérymkolwiek odczynniku
obecny jest osad, nalezy ogrza¢ roztwdr do temperatury 37°C az do rozpuszczenia si¢ osadu. Nie wolno uzywac
odczynnika do czasu rozpuszczenia si¢ calego osadu.

Procedura izolacji DNA

1. Opisa¢ probéwke stozkowg o pojemnosci 15 ml dla kazdej probki osocza i kontroli ujemnej. Jalowa woda moze stuzy¢
jako kontrola ujemna i moze by¢ przetwarzana w taki sam sposdb jak probki.

2. Zamiesza¢ w mieszadle wibracyjnym, a nast¢pnie przenies¢ 2 ml kazdej probki osocza lub kontroli ujemnej (woda
jalowa) do oddzielnej probowki o pojemnosci 15 ml.

Uwaga: do przetwarzania probki za pomocg zestawu cobas® cfDNA Sample Preparation Kit potrzebne sq przynajmniej

2 ml osocza.

Doda¢ 250 pl PK do kazdej probowki.

Dodac¢ 2 ml odczynnika DNA PBB do kazdej probowki.

Wymiesza¢ probowki z probka zawierajace odczynniki DNA PBB/PK odwracajac je od 3 do 5 razy.

Inkubowa¢ kazda probowke w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C) przez 30 minut.

AL S

Uwaga: podczas inkubacji przygotowaé wymagang liczbe probowek filtrujgcych HPEA FT opisujgc kazdg probéwke filtrujgcg
HPEA FT odpowiednimi danymi na korku kazdej probéwki filtrujgcej HPEA FT.

Uwaga: na kazdg probke bedzie potrzebna jedna probéwka filtrujgca FT HPEA, trzy probéwki zbiorcze (CT) i dwie probéwki
do elucji (probowki do mikrowiréwki o pojemnosci 1,5 ml).

Uwaga: podczas inkubacji nalezy oznakowaé wymagang liczbe probéwek do elucji (probéwek do mikrowiréwki o pojemnosci
1,5 ml) informacjami identyfikujgcymi probke.

7. Doda¢ 500 pl izopropanolu i wymiesza¢ lizat odwracajac 3 do 5 razy.

8. Przenies¢ calos¢ lizatu do wlasciwie oznakowanej probowki filtrujacej HPEA FT.

9. Uzywajac wiréwki laboratoryjnej z rotorem wychylnym, odwirowa¢ probowke filtrujaca HPEA FT przy 4000 x g
przez 5 minut.

10. Po odwirowaniu wyja¢ probowke filtrujaca HPEA FT ze stozkowej probdwki zbiorczej o pojemnosci 50 ml. Umiescié
probowke filtrujaca HPEA FT na probowce CT. Zdja¢ wigkszy zacisk blokujacy odkrecajac i odciggajac go od zespotu.

11. Zdja¢ mniejszy zacisk blokujacy spod korka probowki filtrujacej (FT) popychajac go do gory, az uszczelka bedzie
peknieta po obu stronach korkach, a nastepnie odciagajac go od zespotu.

12. Zdja¢ probowke filtrujaca HPEA z probéwki FT pochylajac przedtuzenie z dala od strony korka probéwki FT.
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13. Wyrzuci¢ zawarto$¢ ze starej probowki filtrujacej HPEA FT do odpadéw chemicznych i w odpowiedni sposéb usunaé
zuzyta jednostke.
14. Opisa¢ odpowiednio korek filtra.

15. Doda¢ 500 pl roboczego odczynnika WB I do kazdej probowki FT.
Uwaga: przygotowanie roboczego odczynnika WB I opisano w tabeli w rozdziale Przygotowanie odczynnikow.

16. Do pozostalej czgsci protokotu uzy¢ mikrowirowki laboratoryjnej.

17. Odwirowac jednostki FT/CT przy 8000 x g przez 1 minuteg.

18. Umiesci¢ kazda proboéwke FT na nowej probéwce CT. Zutylizowaé zawartos¢ z kazdej probowki CT z odpadami
chemicznymi i odpowiednio utylizowac¢ starg probowke CT.

19. Doda¢ 500 pl roboczego odczynnika WB II do kazdej probéwki FT.
Uwaga: przygotowanie roboczego odczynnika WB II opisano w tabeli w rozdziale Przygotowanie odczynnikow.

20. Odwirowac¢ jednostki FT/CT przy 8000 x g przez 1 minute.

21. Umiesci¢ kazda proboéwke FT na nowej probéwce CT. Zutylizowaé zawartos¢ ze starej probéwki CT z odpadami
chemicznymi i w odpowiedni sposéb usuna¢ zuzyta probéwke CT.

22. Odwirowa¢ jednostki FT/CT przy 16 000 x g do 20 000 x g przez 1 minute, aby osuszy¢ membrane filtra.

23. Umiesci¢ probéwke FT na probdwce do elucji (wolnej od RNazy/DNazy probéwce do mikrowiréwki o pojemnosci
1,5 ml) oznakowanej uprzednio informacjami identyfikujacymi probke i na kazdej probéwce umiesci¢ znak
orientacyjny. Zutylizowaé zawartos¢ z kazdej probowki CT z odpadami chemicznymi i odpowiednio zutylizowac starg
probowke CT.

24. Dodac¢ 100 pl odczynnika DNA EB na $rodek membrany probowki FT bez dotykania membrany probéwki FT.

25. Inkubowac kazda probowke do elucji FT w temperaturze pokojowej (od 15°C do 30°C) przez 5 minut.

26. Umiesci¢ probodwki w wiréwce ze znakami orientacyjnymi skierowanymi na zewnatrz. Wirowa¢ probdwke FT z
probowka do elucji z przyspieszeniem 8000 x g przez 1 minute, aby zebra¢ eluat do probéwki do elucji (uprzednio
oznakowanej wolnej od RNaz/DNaz probowki do mikrowiréwki o pojemnosci 1,5 ml). Eluat stanowi roztwor
podstawowy DNA.

27. Wyrzuci¢ probéwke FT.

28. Powoli usung¢ 80 pl roztworu podstawowego DNA zwracajac uwagg, aby nie naruszy¢ peletki (ktéra moze nie by¢
widoczna). Przenies¢ roztwor podstawowy DNA do drugiej probéwki do elucji (wolnej od RNazy/DNazy probowki
do mikrowiréwki o pojemnosci 1,5 ml) oznakowanej uprzednio informacjami identyfikujacymi probke. Zamkna¢
korki na probéwkach do elucji. Roztwdr podstawowy DNA jest gotowy do testow PCR. Przechowywac roztwor
podstawowy DNA zgodnie z rozdzialem Transport, przechowywanie i stabilnos¢ probek wiasciwej dla badania
instrukeji uzycia.

Uwaga: pipetowanie ze spodu probéwki do elucji moze spowodowac zniszczenie peletki i niekorzystnie wplyngc na wyniki
testu.

Uwaga: jezeli peletka jest zniszczona, przenies¢ z powrotem roztwor podstawowy DNA do pierwotnej probowki do elucji,
zamkngc probéwke, nastepnie szybko wytrzgsac probéwke ze znakiem orientacyjnym skierowanym na zewngtrz,
odwirowaé probéwke przy 8000 x g przez 1 minute, aby zebrac eluat i powtorzy¢ etap 28 w celu usuniecia 80 ul
roztworu podstawowego DNA.
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Dodatkowe informacje

Oznaczenia

Na etykietach produktow diagnostycznych Roche PCR stosuje si¢ nastepujace oznaczenia.

Tabela 1

Age/DOB| wiek lub data urodzenia

sw

Oprogramowanie
pomocnicze

Przypisany zakres

| Assigned Range [copies/mL] | (kopie/m)

Przypisany zakres
(U/mB

Autoryzowany
Przedstawiciel we
Wspdlnocie Europejskiej

| Assigned Range [1U/mL] |

|EC|REP)

[ERRRRRRRRTN]
BARCODE

LOT
/S-a\ Zagrozenie biologiczne

Arkusz kodéw kreskowych

Kod partii

REF

Numer katalogowy

Oznaczenie zgodnosci CE -
wyrdb ten jest zgodny

z obowigzujacymi
wymogami dotyczacymi
oznaczenia CE dla wyrobu

medycznego do diagnostyki
in vitro

Collect Date| Data pobrania

[1i]

Sprawdz w instrukcji
uzytkowania

Zawarto$¢ wystarczajaca
na <n> testow

CONTENT

il

”. E
[ 4
[ ] . .
Wyréb do samodzielnego

4\ testowania

Zawarto$¢ zestawu

Préba kontrolna

Data produkcji

Wyréb do testéw przy
pacjencie
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Oznaczenia stosowane na etykietach produktéw diagnostycznych Roche PCR

Wyréb nieprzeznaczony do
testow przy pacjencie

Wyréb nieprzeznaczony do
samodzielnego testowania

Dystrybutor
(Uwaga: pod symbolem moze by¢
wskazany wiasciwy kraj/region.)

Nie uzywa¢ powtérnie

Kobieta

Wytacznie do oceny
dziatania w badaniach IVD

Numer globalny jednostki
handlowe;j

Importer

@ % ﬁo@@@@@

Wyréb do diagnostyki
in vitro

IVD

Dolna granica przypisanego
zakresu

& Mezczyzna
N Wytwérca

Kontrola ujemna

Wyréb niejatowy

*? Nazwisko pacjenta

*# Numer pacjenta
4

LLR

Rozerwac tutaj
<

Kontrola dodatnia

[ QS copies / PCR

IU QS na reakcje PCR,
uzy¢ jednostek

QS IU/PCR | miedzynarodowych (1U)

QS na reakcje PCR
w obliczeniach wynikéw.

SN

Numer seryjny

Site

Osrodek

I Procedure | Standard | Procedura standardowa

Produkt sterylizowany
STERILE E tlenkiem etylenu
Przechowywac¢ z dala od
Swiatta

Przestrzega¢ zakresu
temperatury

0~<®

Plik definicji testow
TDF

Ta strong do géry

|—>
—>

| Procedure | UltraSensitive | Procedura ultraczuta

Niepowtarzalny kod
identyfikacyjny wyrobu

UDI
Gorna granica

U LR przypisanego zakresu
Urine Fill Line| Linia napetniania moczem

Tylko Stany Zjednoczone:
prawo federalne zezwala na
Rx Only sprzedaz tego wyrobu
wytacznie lekarzowi lub na
zamdwienie takiego lekarza.

2 Termin przydatnosci

Kopie QS na reakcje PCR, uzy¢ kopii QS
na reakcje PCR w obliczeniach wynikéw.
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Pomoc techniczna

W celu uzyskania wsparcia (pomocy) technicznego nalezy skontaktowac si¢ z lokalnym przedstawicielem:
https://www.roche.com/about/business/roche_worldwide.htm

Wytwdrca i dystrybutor

Tabela2 Wytwdrca i dystrybutor

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

Made in USA

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)"

" Wytgcznie dla USA.
Znaki towarowe i patenty

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

Prawo autorskie

©2021 Roche Molecular Systems, Inc.

PiSmiennictwo
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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Wersja dokumentu

Informacje dotyczace wersji dokumentu

Doc Rev 6.0 Zaktualizowano w celu zapewnienia zgodno$ci z wymaganiami IVDR.

12/2021 Zaktualizowano strone z ujednoliconymi symbolami.

Dodano cze$¢ Pomoc techniczna.

Dodano deklaracje ,Made in”.

Zaktualizowano adresy dystrybutoréw.

W razie jakichkolwiek pytan prosimy o kontakt z lokalnym przedstawicielem firmy Roche.

Podsumowanie sprawozdania na temat bezpieczenstwa i parametrow dzialania mozna znalez¢ pod nastgpujacym linkiem:

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