ePPure

sy Q) ECOUI

ePure cfDNA Extraction Kit Plus
(E2024)

Navod k pouziti (Prirucka)

EE Verze: 1.1
i;; 48

Ecoli Dx, s.r.o.

1¢0: 10707409
‘ Purkyriova 74/2
11000 Praha 1

Ceska republika

C€ ivp




Obsah

POUZILE v aas 3
UVOU cu.eenererererereseeesesesesesessssesesesesesessssssesesesesessasnsnsssssesessssssesssssesesessssssnsssesesessssnsnssesesesessnsnsesesesesesenens 3
Obsah soupravy a sSKIAdOVANL.........uueiiuiiiiiii e 4
PoZadovany materidl, ktery neni SOuCAsti SOUPTaVY ....cccovviiiiiiieeeetiiiiniiiiiiiereeeee s sssanees 5
Varovani a bezpeCnostni OPatFeNi......cccuuuuiiiiiiiiiiiiiinniiiiiiiiiiiieiiiesiesmsssss 5
o 011 030 /0] T 7
Pied ZahQJenim .......coovvuummmeiiiiiiiiiiereecc s e aaaes 8

g 5 1 N I /1) ¢ 1 (RS 8
Postup izolace virovych nukleovych KySelin ........cceuuuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiininiiinniinnnnrrressnsssssnenessseeseeees 9
Purification Protocol - Fada ePure a MagPurix® EVO ........eieiiiiiiiiiiiinniniiccinnnneecnnsccnnnnee 9
Skladovani, kvantifikace a stanoveni kvality DNA ......ccccoceiiiiiiiiiiiiiiinntiiiccenteee e 11

Skladovani vyizolované DINA........cooiiiiiiiiii s s s s s s s s s s s s s s s s s s e s 11
RESENE PLODICINT.....vvceeviriieeaeietcaetescsteseessessssese et sse e s ese et sbessasebessesssessasesessasesasssesensesessasseseans 12
SoUVISEJICE PrOAUKLY cecvuueeriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiirrrrs s s ssaa s s s s s s e s s e s aass s s s s s s e s s nanssssssssssnnns 13
Omezena ZAruka Na Produkt.........cciiiiiiiieiiiiiiiiiiniirrirrrrress s s ssa s s s s s s e s s nanes 14
L3 U (1) T )4 14

Strana 2



Pouziti

Souprava ePure cfDNA Extraction Kit Plus obsahuje vSechny potfebné reagencie a spotfebni
material pro rychlou automatickou izolaci vysoce kvalitnich cfDNA z bezbunéénych vzorkd, jako je
plazma nebo sérum, nebo ze smési takovych bezbunécnych télnich tekutin.

Produkt je uréen k pouziti profesionalnimi uzivateli, jako jsou technici a Iékafi vySkoleni v technikach

molekularni biologie.

Uvod

Nézev produktu

ePure cfDNA Extraction Kit Plus

Katalogové ¢islo

E2024

Ptehled produktu

Souprava ePure cfDNA Extraction Kit Plus je navrzena k
extrakci cfDNA z bezbuné&nych vzorkd, jako je plazma nebo
sérum, nebo ze smési takovych bezbunécnych télnich
tekutin. Magneticka technologie ZiBeads® umoziiuje izolaci
vysoce kvalitnich nukleovych kyselin. Vysledny produkt je
vhodny pro Sirokou Skalu diagnostickych a vyzkumnych
aplikaci, v€etné sekvenovani, genotypizace a detekce qPCR.

Pouzitelny model
pristroje

VSechny pfistroje ePure a MagPurix® EVO

Nizev protokolu na
displeji pristroje

2024 CfDNA PLUS

Cas zpracovani

ePure: 68-75 minut
EVO rada 68-75 minut
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Obsah soupravy a skladovani

Doprava a skladovani

soupravy.

Souprava je zasilana pfi pokojové teploté.
Po dodani skladujte soupravu pfi pokojové teploté.

Pfi spravném skladovani jsou vSechny soucasti soupravy
stabilni az do data expirace uvedeného na krabiCce

Obsah soupravy

Nize jsou uvedeny komponenty dodavaneé v souprave.
Dostatecné mnozstvi reagencii pro provedeni 48 izolaci.

Obsah
reagencnich
kazet

Obsah Mnozstvi
Reagen(“:nl' kazeta 48 ks (6x8)
PAReakeni komarku 48 ks (6x8)
Blorsak spicek 48 ks (6x8)

E3propichovaci kolik

50 ks

Bspicky s filtrem

50 ks

EZkumavka se vzorkem (7 ml)

50 ks (25x2)

We ucni zkumavka (1,5 mi)

50 ks

Mala $picka

50 ks

Nalepka s ¢arovym kodem

50 ks

Kazda reagencni kazeta ma 10 pozic a 10 uzavienych jamek.

Pozice 1-10 obsahuji reagencie pro tento protokol.

Cinidlo

Mnozstvi

Prazdny

—_—

Vyrovnavaci pamét’ LB1

Vyrovnavaci pamét’ LB1

Roztok magnetickych kulicek C

Promyvaci pufr8

Promyvaci pufr8

Promyvaci pufr A

Promyvaci pufr B

Eluéni pufr 3

O Noojg|~lW|N

Prazdny

N
o
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Komurkai 2 3 4 5 & 7 % 9 10

PFedni Zadni
&ast &ast

Reagencni kartridz

Pozadovany material, ktery neni soucasti soupravy

K provedeni soupravy je zapotfebi nasledujici obecné Ilaboratorni vybaveni a spotfebni
material.VeSkeré laboratorni vybaveni by mélo byt instalovano, kalibrovano, provozovano a
udrzovano dle doporuceni vyrobce. Nasledujici tabulka zobrazuje pozadované a specialni vybaveni
spolu se seznamem spotifebniho materialu.
Polozka

Pfistroj ePure a MagPurix® EVO

1,5 nebo 2,0 ml mikrocentrifugacni zkumavky

Pipety a Spicky s filtrem

Fosfatovy pufr (PBS, muze byt vyZzadovan pro fedéni vzorkua)
Volitelné: Spotfebni plast, DNase-free RNaza A (pro minimalizovani obsahu RNA),
Proteinaza K (20 mg / ml), roztok dodecylsulfatu sodného (SDS) (20 %, w/v)

Varovani a bezpeCnostni opatreni

Pouze pro in vitro diagnostické pouziti. Pfed pouzitim soupravy si pozorné prectéte vSechny pokyny.
PouZiti tohoto produktu by mélo byt omezeno na vyskoleny personal v technikach izolace DNA. Pro
dosazeni optimalnich vysledku je nutné pfisné dodrzovani uzivatelské pFirucky. Je tfeba vénovat
pozornost datiim expirace vytisténym na krabi€ce a Stitcich vSech komponent. Nepouzivejte
soupravu po uplynuti doby pouzitelnosti.

Pfi praci s chemikaliemi vzdy noste vhodny laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné
bryle. Dal$i informace naleznete v pfislusnych bezpecnostnich listech. Ty jsou k dispozici online v
pohodiném a kompaktnim formatu PDF na adrese https://www.biolife-sro.cz.

* Nepouzivejte soupravu, pokud je néktery spotfebni material deformovany nebo je poSkozena
kartridz, nebo pokud nebyly dodrzeny podminky prepravy a skladovani dle navodu k pouziti.

* Pri nedodrzeni pracovnich podminek muze dojit k ovlivnéni funkci soupravy a ziskané vysledky
nemusi byt validni.

* Vlaboratornich pracovistich nejezte, nepijte, nekurte, nepouzivejte kosmetiku a nemanipulujte s

kontaktnimi cockami.
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* VSechny vzorky a nepouzita Cinidla zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

* Vzorky by mély byt povaZovany za potencidlné infekéni a mélo by se s nimi manipulovat v
biologickém boxu v souladu s pfisluSnymi postupy biologické bezpecnosti.

* Vycistéte a dezinfikujte vSechny rozlité vzorky nebo Cinidla pomoci dezinfekéniho prostredku,
napfiklad 0,5 % chlornanu sodného nebo jiného vhodného dezinfekéniho prostfedku.

* Zamezte kontaktu vzorku a €inidel s kliZi, o¢ima a sliznicemi. PFi kontaktu s témito roztoky okamzité
oplachnéte zasazené misto vodou a v pfipadé potreby desinfikujte, ¢i vyhledejte Iékarskou pomoc.

* Pfidodrzeni podminek prepravy, provozu a skladovani nehrozi nebezpeci vybuchu a vzniceni.

* lzolaéni souprava je uréena k jednorazovému pouziti pro izolaci na automatickém izolatoru ePure na
pocet vzorkd 48. Soupravu pouzivejte vyhradné k uréenému ucelu.

» Jakdkoliv zavazna nezddouci prihoda, ke které doslo v souvislosti s pouzivanim kitu, musi byt
hldsena vyrobci EcoliDx a pisemné ozndmena Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

* V ptipadé poruchy soupravy nebo zhorseni jeji funkce, které mohou ohrozit jeho funkéni

zpUsobilost, se musi souprava prestat pouzivat a neprodlené kontaktovat vyrobce.

UPOZORNENI: NEPOUZIVEITE bélidla nebo kyselé

roztoky ptimo do odpadu z ptipravy vzorku.

Kontrola kvality

V souladu s ISO certifikovanym systémem managementu kvality EcoliDx je kaZzda soupravy testovana podle

predem stanovenych specifikaci, aby byla zajiSténa stdla kvalita produktu.

Pro posouzeni shody byly dale pouzity a dodrzeny nasledujici technické normy:

CSN EN ISO 13485 Zdravotnické prostfedky — Systém managementu kvality — PoZzadavky pro ucely
predpish
CSN EN 1SO 14971 Zdravotnické prostfedky — Aplikace fizeni rizika na zdravotnické prostredky
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Princip izolace

nukleové kyseliny

Proces izolace

‘ Tkéi

Lyza vzorku

1\¥ o
&
Prenos
lyzatu
e |
Navazani
DNA DNA + Kuligky
D
Prom)"Véni Magneticka
separace
'
- N
Eluce
Magneticka
separace
Cista, vysoce kvalitni DNA
Precisténé

DNA/RNA

@ Pieneste vzorek pfimo do extrakce.

® pred izolaci je provadéna urcita pfeduprava vzorku.
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Pred zahajenim

Priprava vzorku

Postup izolace je optimalizovan pro pouziti 1000-2000 ul vzorkl séra, plazmy®.

Sérum/plazma* a. Davkujte 1000-2000 pl vzorku do kazdé 7ml zkumavk

Osetreni proteinazou K** (Volitelnél)

Pokud byly vzorky odebrany pomoci zkumavky Streck Cell
Pridejte pfisluSné mnozstvi plazmy do zkumavky vhodr
Pfidejte 15 pl Proteinazy K (20 mg/ml) na kazdy 1 ml pc
Pridejte 50 pl 20% roztoku SDS na kazdy 1 ml pouzité
Promichejte jemnym pfevracenim 5x.

Inkubujte pfi 60 °Cpo dobu 20 min.

Po inkubaci umistéte zkumavku na 5 minut na led, a
ochladila na pokojovou teplotu.

g. Davkujte 1000-2000 pl vzorku do kazdé 7ml zkumavky

~ o o0 Ty

Poznamka:

*Plazma musi byt pfipravena z Cerstvych nebo zmrazenych vzorku krve odebranych do zkumavek,
které obsahuji bézné antikoagulanty jako EDTA a citrat. (Heparin ma inhibi¢ni u€inek na amplifikacni
reakci nukleové kyseliny)**Pokud byly vzorky odebirany pomoci zkumavky Streck Cell-Free DNA
BCT, je k zajisténi optimalnich vytéZzku nutné oSetfeni proteinazou K (neni soucasti sady). Pokud
krev nebyla odebrana zkumavkou Streck Cell-Free DNA BCT, pokracujte podle protokolu Cisténi.

K extrakci se doporuCuje pouzit Cerstvy vzorek (skladovany pfi 2-8°C po dobu az 6 hodin).
Celkovy vytézek a kvalita nukleové kyseliny se bude s €asem nebo po vicenasobném zmrazovani
— rozmrazovani snizovat. Pro del§i dobu skladovani je tfeba vzorky zmrazit na -20 °C nebo nizSi a
vyvarovat se opakovani zmrazovani a rozmrazovani. Vzorky rozmrazte pfi pokojové teploté (15-
25° C) a ihned po ekvilibraci na pokojovou teplotu zpracujte vzorek. Vzorek po rozmrazeni znovu
nezmrazujte. Pokud je ve vzorku viditelna precipitace, odstredujte pfi 6800 x g po dobu 3 minut a
pfeneste supernatant do nové zkumavky, aniz byste narusili srazeninu, a okamzité zahajte
purifikacni postup.

Navrhovany vychozi material a elu¢ni objem se mize ménit v zavislosti na typu vzorku pouzitého
pro izolaci nukleovych kyselin.

Typ vzorku Pocatecni material vzorku Elugni objem

Sérum 50-200 pl

1000-2 |
Plazma 000-2000

Strana 8



Postup izolace virovych nukleovych kyselin

Postup prace pro ePure a Magpurix

Umistéte reagenéni kazetu a spotiebni plast do pristroje ePure a Magpurix
1

Y

Vyberte protokol a nastavte podminky

Nastavte pracovni stll, postupujte dle informaénich zprav na obrazovce

i
Zahajte béh protokolu

!
Odeberte eluat *

i

UV dekontaminace

* Vystup zdznamu (volitelné)

Purification Protocol - fada ePure a MagPurix® EVO

1 Zapnéte pfistroj a. Zapnéte pfistroj pfepinacem na ON — a vyCkejte na spusténi
obrazovky.

b. Prihlaste se a zobrazte domovskou stranku.
2 Vlozte novy a. Otevrete dvere a vyjméte stojanek na vzorky z pfistroje.
jednorazovy b. Otevrete viko drzaku Spicek.
plast a C. VIoZteReageném’ kazetu a potfebny jednorazovy pIastReakém’
reagencni komfjrku,Driék épiéek,Propichovaci koliky,épi(":ky s filtrem a
kazety dalSi soucasti, pokud jsou pfitomny v souprave, ktera ma byt
pouzita).
d. Zavrete viko drzaku Spicek.
e. Nalepte nalepku s ¢arovym kodem na Elution Tubes.
f. UmistéteEZkumavky pro vzorek alEIueni zkumavky do stojanku.
a. Preneste pfislusné mnozstvi vzorku do zkumavek se vzorky na

3 Pfeneste vzorky
do pfistroje stojanku na vzorky.

b. Vlozte stojanek zpét do pfistroje a zavrete dvirka.
4 Nastaveni a. Vyberte pfislusny protokolovy program na pfistroji. Stisknéte NEXT.
programu b. Vyberte pfislusny objem vzorku/elu¢ni objem a stisknéte NEXT.
C.

Stisknutim Ciselného tlacitka vyberte spravny pocet vzorkd.
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d. Skenujte / upravte pfimo kazdé primarni ID vzorku. Po dokonceni
stisknéte NEXT.

e. Pfimo oskenujte / upravte kazdeé ID elucni zkumavky. Po dokoncCeni
stisknéte NEXT.

f.  Naskenujte ¢arovy kod kazety s reagenciemi. Stisknéte NEXT.
*Pokud uplynula doba pouzitelnosti kazety, nelze provést dalSi krok.

g. Postupuijte dle pokynl na obrazovce a pred spusténim programu
znovu zkontrolujte kroky nastaveni pfed spusténim programu.
Stisknéte NEXT.

Start izolace a. Zkontrolujte na obrazovce “PROGRAM CONFIRMATION?”.
5 b. Stisknutim tlaCitka ,START" zahgjite experiment. Pfistroj provede
automaticky program protokolu az do dokonceni celého procesu.
c. Na konci béhu (pfiblizné 68-75 minut), pfistroj kratce zapipa a na
obrazovce se zobrazi ,PROGRAM FINISH*.

d. Pokud experiment nespustite znovu, stisknéte funkcni tlacitko ,,
HOME", aby existoval experimentalni rezim.

o

6 Odeberte elucni Otevrete dvifka pfistroje.

zkumavky

=

Odeberte elu¢ni zkumavky obsahujici izolované nukleové kyseliny.
Izolované nukleové kyseliny jsou pfipraveny k okamzitému pouZiti.
Pfed provedenim nasledné analyzy skladujte izolované nukleové
kyseliny pfi teploté 4 °C (kratkodobé, méné nez 10 dni) nebo
alikvotni podily a skladujte pfi —70 °C (dlouhodobg).

d. Zlikvidujte pouzité reagenéni kazety, veSkery jednorazovy plast do
biohazardniho odpadu. *Reagenc¢ni kazety nepouzivejte
opakované.

e. Pokud nebudete pfistroj dale pouzivat, vratte stojanek na vzorky

zpét do pfistroje, zaviete dvirka pfistroje a stisknéte tlacitko ,,

POWER?” funkéni tlacitko pro pfechod do rezimu spanku.

Nebudete-li pfistroj delSi dobu pouZzivat, vypnéte jej hlavnim

vypinacem.
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Skladovani, kvantifikace a stanoveni kvality DNA

Typickym naslednym vyuzitim izolované DNA je kvalitativni nebo kvantitativni Real-Time PCR pfi detekci
urcitého patogenu nebo skupiny patogenu. Pro kontrolu izolaniho procesu a dostate¢né kvality vyizolované
DNA se v kombinaci s komeréné dostupnymi amplifikacnimi systémy do vzorku pfed izolaci standardné
pfidava exogenni nukleova kyselina, tzv. interni kontrola. RNA nebo DNA interni kontroly by mély byt pfidany
do lyzaéniho pufru, vzdy dle pokynl vyrobce soupravy. Interni kontrola je vhodna a rutinné pouzivana
kontrola v testech pro detekci patogenu a kontroluje i kvalitu a celkovou pfitomnost DNA v nasledné qPCR

aplikaci.

Kvantifikace DNA

Vytézek DNA je vysoce variabilni v zavislosti na jednotlivém vzorku; zdravi jedinci 1-100 ng/ml plazmy nebo
séra, vzorky pacientd mohou obsahovat podstatné vice nukleovych kyselin. Méfeni koncentraci ccfDNA na
spektrofotometrech neni uc€inné, protoze ccfDNA je pfitomna v nizkych koncentracich a standardni

spektrofotometrii ji nelze snadno detekovat. PCR je zlaty standard pro kvantifikaci ccfDNA z plazmy.

Skladovani vyizolované DNA

Purifikovana genomicka DNA muze byt skladovana pfi 2—8 °C, pfi —15 °C az —30 °C nebo —65 °C az -90
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ReSeni problémii

* Tato tabulka je uZite¢na pri FeSeni béZnych problémii. Pokud potiebujete dalsi technickou podporu,

kontaktujte distributora Biolife anebo vyrobce Ecoli Dx (https://ecolidx.com).

Problém

Mozna pfFic€ina

Komentare a navrhy

Spatna kvalita
nebo vytéznost
DNA

Degradace nebo kontaminace
reagencii

Pfed pouzitim se prosim ujistéte, ze
reagencie soupravy jsou stale v efektivni
dobé Zlikvidujte  jakékoli
Cinidlo soupravy, které vykazuje zménu
barvy  nebo mikrobialni
kontaminace.

pouzivani.

znamky

Souprava byla skladovana v
nevhodnych podminkach

Sadu skladujte pfi teploté 15-25°C po
celou dobu po dodani. Pokud se pfi
pfepravé v chladném pocasi nebo pfi
dlouhodobém skladovani vysrazi €inidlo
nebo pufr, rozpustte srazeniny jemnym
zahratim a promichanim roztoku.
Prosim, nezmrazujte kazety s Cinidly.

Nedostateéné mnozstvi vzorku

VytéZzek DNA zavisi na typu vzorku a
poctu jadernych bunék ve vzorku.
Proporcionalné upravte celkové vstupni
mnozstvi vzorku, abyste zvysili vytézek
DNA.

Bylo pouZito pfili§ mnoho
eluéniho pufru

Eluéni objem Ize umérné snizit.

Eluat kone¢ného produktu
(produktl) nestaci.

Shromazdéte prosim informace o

problému a poskytnéte je co nejdfive

svému zastupci podpory / technické

abnormalni zvuk

podpore.
Problém s Bylo pouZito pfili§ mnoho Snizte vstupni mnozstvi materialu vzorku
ucpanim vstupniho materialu vzorku. nebo vzorek nafedte.
Z&dné vysledky | Zadny signal / PCR byla Pouziti vhodnych kontrol pro analyzu.
v nasledné inhibovana. Zkontrolujte pozitivni kontrolu, negativni
analyze kontrolu, vodu (NTC) a interni kontrolu,
abyste objasnili mozné pfiCiny problému.
Porucha Abnormalni spotfebni material: | Vyménte prosim abnormalni spotfebni
pristroje / 1. Deformita Spicky s filtrem plast za normalni.

2. Deformita Reakéni komurky
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3. Deformita Drzaku Spicky

Abnormalni ¢innost nastroje:

1. Nepfesna hodnota korekce

2. Poskozeny nahradni dil nebo
soucastka

Shromazdéte prosim informace o
problému (videa a obrazky) a poskytnéte
je co nejdfive svému zastupci podpory /
technické podpofe za ucelem kalibrace
nebo vymény jakychkoli jinych

poskozenych nebo opotfebovanych dilU.

Souvisejici produkty

Jméno produktu Katalogové cislo
ePure Blood DNA Extraction kit E2001
ePure Blood DNA Extraction kit 1200 E2002
ePure Viral Nucleic Acid Extraction Kit E2003
ePure Tissue DNA Extraction Kit E2004
ePure Bacterial DNA Extraction Kit E2006
ePure STD DNA Extraction Kit E2007
ePure TB DNA Extraction Kit E2008
ePure FFPE DNA Extraction Kit E2009
ePure Forensic DNA Extraction Kit E2010
ePure Pathogen NA Extraction Kit B E2012
ePure Plant DNA Extraction Kit E2014
ePure Total RNA Extraction Kit E2015
ePure CFC DNA Extraction Kit E2017
ePure cfDNA Extraction Kit Plus E2024
ePure cfDNA Extraction Kit LV E2025
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Omezena zaruka na produkt

Spolecnost Ecoli Dx se zavazala poskytovat zakaznikim vysoce kvalitni produkty a sluzby. Nasim
cilem je zajistit, aby kazdy zakaznik byl 100% spokojen s nasimi produkty a sluzbami. Mate-li
jakékoli dotazy nebo obavy, obratte se na nase zastupce technické podpory.

Ecoli Dx zaru€uje funkci vdech produktl podle specifikaci uvedenych v na$i literatufe k produktu.
Kupujici / uzivatel musi urcit vhodnost produktu pro jeho konkrétni pouziti.

Na produkty po vyprseni doby exspirace se neposkytuje zadna zaruka. Zaruka se nevztahuje na
zbozi, u kterého nejsou vSechny komponenty skladovany a pouzivany v souladu s pokyny.

Historie revizi

Verze datum Popis
1.0 18.3.2022 Uvolnéni nového dokumentu
1.1 22.5.2022 Doplnény udaje dle IVDR legislativy (Varovani a

bezpecCnostni opatfeni, kvantifikace a stanoveni
kvality DNA)
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