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Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit

Dokumentacja techniczna jest dostepna na stronie internetowej pod adresem: www.promega.com/protocols/
Na tej stronie internetowej mozna sprawdzié, czy uzywana wersja niniejszej instrukcji technicznej jest aktualna.
W razie pytan dotyczacych obstugi tego systemu prosimy o kontakt z dzialem Promega Technical Services pod adresem:
techserv@promega.com.
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Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit jest dostepny tylko w niektérych krajach.

1.  Opis

Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit jest przeznaczony do stosowania z aparatami Maxwell® wymienionymi w Tabeli 1,
aby zapewnié prosta metode wydajnej, zautomatyzowanej ekstrakcji i oczyszczania kragzacego wolnego od komérek DNA
(ccfDNA) z 1-4 ml prébek osocza ludzkiego. Aparaty Maxwell® CSC Instruments sg przeznaczone do stosowania ze
wstepnie rozdzielonymi kartridzami z odczynnikami i wstepnie zaprogramowanymi metodami ekstrakcji, co maksymalizuje
prostote i wygode. Za pomocg metody Maxwell® CSC Rapid ccfDNA mozna przetworzy¢ prébki od jednej do maksymalnej
liczby probek obstugiwanej przez aparaty Maxwell® CSC Instruments w czasie krétszym niz 30 minut. Wyekstrahowany
ccfDNA moze by¢ uzyty bezposrednio w réznych aplikacjach, takich jak cyfrowa analiza PCR i sekwencjonowanie nowej
generacji (NGS).

Tabela 1. Kompatybilnos¢ z urzadzeniami.

Urzadzenie Nr kat. Instrukcja techniczna ~ Maksymalna liczba prébek
Maxwell® CSC AS6000 TM457 16
Maxwell® CSC 48 AS8000 TM623 48

Zasada metody

Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit oczyszcza ccfDNA z prébek osocza za pomoca czgstek paramagnetycznych,
ktére zapewniajag ruchoma faze stata, ktéra optymalizuje wychwytywanie, ptukanie i oczyszczanie probek ccfDNA.
Aparaty Maxwell® Instruments to narzedzia do obstugi czgstek magnetycznych, ktére skutecznie wigzg ccfDNA

z czagstkami paramagnetycznymi w pierwszych trzech studzienkach wstepnie napetnionego kartridza. Prébki sa
przetwarzane w ramach cykli ptukania, zanim ccfDNA zostanie eluowany. Zastosowanie magnetycznego wychwytywania
pozwala na unikniecie czesto wystepujacych problemdw, takich jak zatkane koricéwki lub czesciowe przeniesienie
odczynnika, ktére obnizajg jako$é proceséw oczyszczania w innych powszechnie stosowanych

zautomatyzowanych systemach.

2 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
TM757 - 1/25 www.promega.com



0

Promega
2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli
PRODUKT 1Los¢ NR KAT.
Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit 48 preparatéw AS1580

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wytgcznie do uzytku przez specjalistow. Zawiera wystarczajgcg ilos¢ odczynnikéw
do 48 automatycznych izolacji ccfDNA z probek osocza. Kartridze sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

IVD He W
48

+15°C

Zawartos$¢é zestawu:

48 Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridges (CSCS)
50 CSC/RSC Plungers
50 Elution Tubes (0,5 ml)

. 20 ml  Elution Buffer (RCFD)

. 1ml roztworu proteinazy K (PK2)

Warunki przechowywania: Przechowywac zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit w temperaturze +15°C do +30°C.

c Informacje dotyczace bezpieczenstwa: Wiecej informacji na temat bezpieczenstwa znajduje sie w karcie
charakterystyki produktu (Safety Data Sheet, SDS). Nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych w instytucji wytycznych
dotyczacych postepowania ze wszystkimi odpadami chemicznymi uzywanymi z tym systemem oraz utylizacji
takich odpadéw.

Kartridze Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridges (CSCS) sg przeznaczone do stosowania z czynnikami

@ potencjalnie zakaznymi. Podczas pracy z czynnikami zakaznymi nalezy nosi¢ odpowiednie Srodki ochrony
(np. rekawiczki i okulary ochronne). Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w instytucji wytycznych dotyczacych
postepowania ze wszystkimi czynnikami zakaznymi uzywanymi z tym systemem oraz utylizacji takich czynnikéw.

Przestroga: Z kartridzami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie; krawedzie zamkniecia kartridza moga by¢ ostre.

Informacje dodatkowe: Elementy zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit zostaty dopuszczone do tgcznego stosowania
na podstawie odpowiednich procedur kwalifikacyjnych i testéw kontroli jakosci. Nie miesza¢ elementéw zestawu

z elementami zestawow roznych serii. Nalezy uzywac wytgcznie elementéw dostarczonych w zestawie. Dodatkowe
informacje dotyczace bezpieczeristwa znajdujg sie w karcie charakterystyki dostepnej na stronie: www.promega.com
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Objasnienie symboli

Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

IVD

Wyr6b medyczny do
diagnostyki in vitro

EC|REP

Autoryzowany
przedstawiciel

Zagrozenie dla zdrowia

wystarczajaca do
przeprowadzenia
,n” badan

+30°C ,
Przechowywaé
w temperaturze od Wytwoérca
+15°C +15°C do +30°C.
A Przestroga Srodek draznigcy
‘ Zawiera ilos¢

N\
M

Conformité
Européenne

Ostrzezenie.
Zagrozenie
biologiczne.

£\

Ostrzezenie.
Niebezpieczerstwo
zmiazdzenia.

Numer katalogowy

LOT

Numer partii

Nie uzywac¢ ponownie
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3. Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit jest przeznaczony do stosowania, w potaczeniu z narzedziami Maxwell® CSC
Instruments i metodg Maxwell® CSC Rapid ccfDNA, jako wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (IVD) do automatycznej
izolacji krgzacego DNA wolnego od komérek (ccfDNA) z prébek osocza ludzkiego. Oczyszczony ccfDNA nadaje sie do
stosowania w testach diagnostycznych in vitro opartych na amplifikacji, w tym cyfrowej analizy PCR.

Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit jest przeznaczony do stosowania w temperaturze od 15°C do 30°C. Stosowanie
poza tym zakresem temperatur moze skutkowaé nieoptymalnymi wynikami.

Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez specjalistéw. Wyniki diagnostyczne
uzyskane przy wykorzystaniu ccfDNA oczyszczonego za pomoca tego systemu nalezy interpretowac w potaczeniu
z innymi danymi klinicznymi lub laboratoryjnymi.

4.  Ograniczenia stosowania produktu

Wydajnos¢ zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit zostata oceniona na prébkach ludzkiego osocza przygotowanych
z krwi petnej pobranej w Streck Cell-Free DNA BCT i probéwkach do pobierania krwi z antykoagulantem K,EDTA.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za zatwierdzenie uzycia zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit do oczyszczania
ccfDNA z osocza pobranego w innych probdwkach do pobierania krwi.

Przydatnos¢ kwasu nukleinowego oczyszczonego przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit do stosowania
w sekwencjonowaniu nastepnej generacji (NGS) zostata wykazana podczas opracowywania produktu, ale nie
zostata zweryfikowana.

We wszystkich aplikacjach diagnostycznych, w ktérych zastosowano ccfDNA oczyszczony za pomocg zestawu
Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit, muszg by¢ dotgczone odpowiednie kontrole. Uzytkownik odpowiada za ustalenie
charakterystyki roboczej wymaganej w dalszych zastosowaniach diagnostycznych.

5.  Przygotowanie probek osocza

Materialy zapewniane przez uzytkownika
Krew petna lub osocze
Wiréwka stotowa

W przypadku krwi petnej pobranej do probéwek z EDTA, krew powinna by¢ przetworzona natychmiast po pobraniu lub
przechowywana w temperaturze od +2°C do +10°C do czasu przygotowania osocza. Wirowac krew petng z probdwek
EDTA przez 210 minut z predkos$ciag 22 000 x g w celu usuniecia czerwonych i biatych krwinek. W przypadku urzadzen
Streck Cell-Free DNA BCT® nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta. Po pierwszym odwirowaniu probdwek
Streck Cell-Free DNA BCT® lub probdwek do pobierania krwi EDTA, uzy¢ pipety, aby ostroznie usung¢ jak najwiecej osocza
bez naruszania kozuszka i przenie$¢ do nowej probéwki. Aby upewnic sig, ze nie doszto do przeniesienia biatych krwinek,
odwirowac osocze po raz drugi przez >10 minut z predkoscig >2 000 x g i przenie$¢ supernatant do czystej probowki.

Przechowywac osocze w temperaturze od +2°C do +10°C maksymalnie przez tydzien. W przypadku dtuzszego okresu
przechowywania, osocze nalezy przechowywac w temperaturze od -30°C do -10°C (lub ponizej -65°C). Unika¢ narazania
osocza na cykle zamrazania i rozmrazania. Rozdziat 11.A zawiera informacje dotyczgce stosowania mrozonego osocza.
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6.  Przygotowanie kartridzy Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridges

1. Przed rozpoczeciem pracy z kartridzami Maxwell® CSC, ttoczkami CSC/RSC Plungers i probédwkami Elution Tubes
(0,5 ml) nalezy zmieni¢ rekawiczki. Umiesci¢ kartridze na stojaku Maxwell® CSC/RSC tak, aby dotek nr 1
(najwiekszy dotek w kartridzu) byt skierowany w przeciwng strone do probéwek do elucji. Nacisnaé kartridz,
aby zatrzasnat sie¢ w odpowiednim potozeniu. Ostroznie zdjg¢ zamkniecie tak, aby usuna¢ cate zamkniecie
z goérnej czesci kartridza. Przed umieszczeniem kartridzy w urzadzeniu upewnié sie, ze cata taSma uszczelniajaca
i pozostatosci kleju zostaty usuniete.

A Przestroga: Z kartridzami nalezy sie obchodzi¢ ostroznie. Krawedzie zamkniecia kartridza moga by¢ ostre.

2. W zaleznosci od catkowitej objetosci probki osocza, przenies¢ osocze tylko do studzienki #1 (pierwsza najwieksza
studzienka), tylko do studzienek #1 i #3 (pierwsza i trzecia najwieksza studzienka) lub do studzienek #1, #2 i #3
(trzy najwieksze studzienki) kartridzu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA, jak wskazano w Tabeli 2. Zmienia¢ koricéwki pipet
miedzy réznymi prébkami osocza, aby unikna¢ zakazenia krzyzowego.

Tabela 2. Przenoszenie probki osocza do réznych studzienek kasety Maxwell® CSC Cartridge w zaleznosci od
objetosci wejsciowej probki.

Objetos¢ probki (ml) Instrukcje przeniesienia probki

1,0 ml do 1,5 ml osocza Dodac osocze tylko do studzienki #1.
Patrz Rysunek 1, Panel A.

>1,5ml do <3,0 ml osocza Dodac¢ réwne objetosci osocza do studzienek #1 i #3.
Patrz Rysunek 1, Panel B.

3,0 ml do 4,0 ml osocza Dodac réwne objetosci osocza do studzienek #1, #2
i #3. Patrz Rysunek 1, Panel C.

Uwagi:
Nie dozowa¢ wiecej niz 1,5 ml osocza na studzienke.
Przy objetosciach wejsciowych osocza 1,0-1,5 ml, catg prébke osocza nalezy dodac¢ tylko do studzienki #1.
Dodanie osocza do studzienki #2 lub #3 negatywnie wplynie na odzysk ccfDNA.
Przy objetosciach wejsciowych osocza wynoszacych 1,5-3,0 ml, osocze mozna dodawac¢ tylko do studzienek
#1i #3. Dodanie osocza w dowolnej innej konfiguracji dotkéw (np. w studzienkach #2 i #3 lub w studzienkach
#1i #2) bedzie miato negatywny wptyw na odzysk ccfDNA.

6 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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A. B. C.
1,0-1,5 ml osocza 1,5-3,0 ml osocza 3,0-4,0 ml osocza

O Prébka osocza

Roztwor
@ proteinazy K (PK2)

@ Ttoczek

Q Elution Tube

OB COCHE
OPHBCOCHE
O

Rysunek 1. Przenoszenie probki osocza do réznych studzienek kartridza Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridge zalezy
od objetosci wejsciowej probki. W przypadku prébek osocza o objetosci 1,0-1,5 ml przeniesé¢ catg probke do studzienki #1
(Panel A). W przypadku prébek osocza o objetosci 1,5-3,0 ml nalezy przenies¢ réwne objetosci osocza do studzienek #1

i #3 (Panel B). W przypadku probek osocza 3,0-4,0 ml przenies$¢ réwne objetosci osocza do studzienek #1, #2 i #3

(Panel C). Odmierzy¢ 10 pl roztworu proteinazy K (PK2) do studzienki #4. Doda¢ 50 pl buforu Elution Buffer (RCFD) do
probowki Elution Tube (o0znaczonej kétkiem u dotu kazdego z paneli). Umiescic ttoczek w studzience #6.

3. Odmierzy¢ 10 pl roztworu proteinazy K (PK2) do studzienki #4.
4. Umiescic¢ jeden ttoczek w studzience #6 kazdego kartridza.

5. Umiesci¢ pustag probdwke Elution Tube w potozeniu probéwki do elucji dla kazdego kartridza na tacach blatowych.
Dodacé 50 pl buforu Elution Buffer (RCFD) na dno kazdej probowki Elution Tube.

6.  Przejs¢ do rozdziatu 7 — Konfiguracja i uruchamianie urzgdzenia Maxwell® Instrument.
Uwagi:
a. Wycieki prébki lub odczynnika na dowolng czesé stojaka na kartridze nalezy usuwac za pomocg roztworu

detergentu i wody. Nastepnie nalezy spryska¢ powierzchnie sprayem bakteriob6jczym lub wytrze¢ $ciereczka
i przemy¢ jg woda. Nie stosowa¢ wybielacza do czyszczenia zadnych elementéw urzadzenia Maxwell® Instrument.

b. Uzywac wytacznie probéwek Elution Tubes 0,5 ml dotgczonych do zestawu; inne probdwki moga by¢ niezgodne
z urzagdzeniem Maxwell® Instrument.

c. Dostarczony bufor Elution Buffer (RCFD) jest niezbedny do skutecznego odzyskiwania ccfDNA. Nie zastepowac
buforu Elution Buffer (RCFD) alternatywnymi buforami do elucji. Uzycie alternatywnych buforéw elucyjnych
negatywnie wptynie na odzysk ccfDNA.

d. Wyzsze stezenia ccfDNA mozna osiggna¢ przy uzyciu mniej niz 50 pl buforu Elution Buffer (RCFD),
ale catkowita wydajnos$¢ moze by¢ zmniejszona.
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6.  Przygotowanie kartridzy Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridges (ciag dalszy)

Uzytkownik dodaje do dotkow:

1. Probke osocza (szczegoty
w Tabeli 2 i na Rysunku 1)
lub

1.,3. Prébke osocza
lub

1.2.,3. Prébke osocza

4, Roztwor proteinazy K (PK2)

6. CSC/RSC Plunger

Rysunek 2. Kartridz Maxwell® CSC Cartridge. Probka osocza zostata dodana do studzienki #1 (1,0-1,5 ml prébki),
studzienek #1 i #3 (1,5-3,0 ml probki) lub studzienek #1, #2 i #3 (3,0-4,0 ml prébki ), w zaleznosci od objetosci probki.
Do studzienki #4 dodano 10 pl roztworu proteinazy K (PK2), a do studzienki #6 dodano ttoczek.

Rysunek 3. Ustawianie i konfiguracja stojakow na kartridze. Bufor Elution Buffer (RCFD) jest dodawany do probéwek do
elucji we wskazany sposdb. Ttoczki znajdujg sie w potozeniu #6 kartridza. Przedstawiony stojak na kartridze pochodzi
z urzadzenia Maxwell® CSC Instrument (Cat.# AS6000).

8 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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7.  Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell® Instrument

Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji technicznej okreslonego urzadzenia Maxwell® CSC Instrument. Patrz Tabela 1.

1. Wigczyc¢ urzadzenie Maxwell® Instrument i Tablet PC. Zalogowac sie na komputerze typu Tablet PC i uruchomié
oprogramowanie Maxwell® CSC IVD-mode, dotykajac dwukrotnie ikony na pulpicie. Aparat przeprowadzi autotest
i ustawi w potozeniu wyjsciowym wszystkie ruchome czesci.

2. Wybra¢ opcje Rozpocznij na ekranie gtéwnym.

3. Zeskanowac lub wprowadzi¢ kod kreskowy w prawym gérnym rogu etykiety zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA
Kit i wybra¢ opcje OK aby automatycznie wybra¢ metode do uruchomienia (Rysunek 4).

Uwaga: Do oczyszczania ccfDNA w aparacie Maxwell® CSC Instruments wymagany jest kod kreskowy metody
z kodem kreskowym zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit. Etykieta zestawu zawiera dwa kody kreskowe.
Kod kreskowy metody przedstawiono na Rysunku 4. Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego, nalezy
skontaktowac sie z dziatem Promega Technical Services.

-
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Rysunek 4. Etykieta zestawu z kodem kreskowym do zeskanowania. Kod kreskowy do zeskanowania, stuzacy do
uruchomienia cyklu oczyszczania, znajduje sie w niebieskiej ramce, w prawym gérnym rogu etykiety zestawu.

4. Na ekranie ,Konfiguracja kasety” sprawdzi¢, czy metoda Maxwell® CSC Rapid ccfDNA jest wyswietlana na gérze
ekranu. Dotknaé pozyciji kartridza, aby zaznaczy¢ lub odznaczyé wszelkie potozenia, ktdre maja zostac uzyte
w ramach przebiegu ekstrakcji. Wprowadzi¢ wymagane dane identyfikacyjne prébek i nacisnaé przycisk Kontynuuj,
aby kontynuowac.
Uwaga: W aparacie Maxwell® CSC 48 Instrument wybrac lub usung¢ zaznaczenie pozycji kaset na kazdej tacy
platformy za pomoca przyciskéw Przéd i Wstecz.
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7.  Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell® Instrument (ciag dalszy)

5. Po otwarciu drzwi potwierdzi¢, czy wykonano wszystkie czynnosci z listy kontrolnej ekstrakcji. Sprawdzi¢, czy
prébki osocza zostaty dodane do odpowiednich studzienek kartridzy, roztwér proteinazy K (PK2) zostat dodany
do studzienki #4 kartridza, ttoki sg w studzience #6, kartridze sa zatadowane w aparacie i czy obecne sg otwarte
probéwki z buforem Elution Buffer (RCFD). Przenies¢ stojaki na kartridze zawierajace przygotowane kartridze do
platformy urzadzenia Maxwell® Instrument.

Wktadanie tacy blatowej Maxwell® Deck Tray: Stojak na kartridze nalezy trzymac¢ za brzegi, aby unikngé
wypadniecia kartridzy. Upewnic sig, ze stojak na kartridze zostat umieszczony w urzadzeniu Maxwell® Instrument
w taki sposdb, ze probéwki do elucji znajduijg sie najblizej drzwi. Przestawi¢ tyt stojaka na kartridze w dot i ustawic¢
ja na urzadzeniu tak, aby jej tyt byt oparty o tylng czes¢ platformy urzadzenia. Docisna¢ przednig czes¢ stojaka

na kartridze, aby osadzi¢ go na platformie urzadzenia. W przypadku trudnosci z ustawieniem stojaka na kartridze
na platformie sprawdzi¢, czy stojak na kartridze jest utozony w prawidtowej orientacji. Upewni¢ sie, ze stojak na
kartridze jest odpowiednio wyréwnany i osadzony na platformie urzadzenia.

Uwaga: Sprawdzi¢ identyfikator na stojakach na kartridze Maxwell® z 24 pozycjami, aby okresli¢, czy powinny
zosta¢ umieszczone z przodu, czy z tytu aparatu.

6.  Nacisnac przycisk Rozpocznij, aby rozpocza¢ przebieg ekstrakcji. Platforma zostanie wsunieta, a drzwi
zostang zamknigte.

Ostrzeienie: Niebezpieczeristwo zmiazdzenia.

Uwaga: W przypadku korzystania z urzadzenia Maxwell® Instrument z 48 pozycjami i wigczenia systemu
wizualizacji skanowanie stojakow na kartridze rozpocznie sie po wsunigciu platformy. Wszelkie btedy w konfiguracji
stojakow na kartridze (np. ttoczki nieznajdujace sie w dotku nr 6, brak otwartych probéwek do elucji) spowoduije,

ze oprogramowanie powrdci do ekranu ,Konfiguracja kasety”, a problematyczne pozycje zostang oznaczone
wykrzyknikiem w czerwonym okregu. Dotkna¢ wykrzyknika, aby uzyskac opis btedu i rozwigzac problemy zwigzane
z btedami. Ponownie dotkna¢ przycisku Rozpocznij, aby powtérzy¢ skanowanie stojakdw na kartridze i rozpocza¢
przebieg ekstrakcji.

7. Urzadzenie Maxwell® Instrument natychmiast rozpocznie cykl oczyszczania. Na ekranie beda wyswietlone
wykonywane czynnosci oraz przyblizony czas pozostaly do zakonczenia przebiegu.

Uwagi:
a. Dotkniecie przycisku Przerwij spowoduje przerwanie przebiegu. Wszystkie prébki z przerwanego przebiegu
zostang utracone.

b. Jesli przebieg zostanie przerwany przed ukoriczeniem, moze wyswietli¢ sie informacja z prosba o sprawdzenie,
czy ttoczki sg nadal zatadowane do urzadzenia Maxwell® Instrument na stupku ttoczkéw. Jesli ttoczki znajdujg
sie na stupku ttoczkéw, nalezy przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie po wyswietleniu informacji. Jesli ttoczki
nie znajdujg sie na stupku ttoczkéw, mozna pominaé¢ procedure Czyszczenie po wyswietleniu monitu. Prébki
zostana utracone.

8.  Po zakoriczeniu przebiegu w interfejsie uzytkownika zostanie wyswietlony komunikat informujacy
0 zakonczeniu metody.
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Koniec przebiegu

9.  Po zakoniczeniu metody postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby otworzy¢ drzwi.
Sprawdzié, czy ttoczki znajduja sie w studzience #6 kartridza po zakoriczeniu przebiegu. Jesli ttoczki nie zostang
usuniete ze stupka ttoczkdw, nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w instrukcji obstugi
okreslonego urzadzenia Maxwell® Instrument (patrz Tabela 1), aby przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie i podjaé
prébe roztadunku ttoczkéw.

10.  Wyja¢ stojaki na kartridze z urzadzenia natychmiast po zakoriczeniu cyklu, aby zapobiec odparowaniu eluatow.
Wyjac¢ probdwki do elucji zawierajace ccfDNA i zatka¢ probowki.

Przed uruchomieniem protokotu odkazania UV nalezy upewni¢ sig, ze oczyszczone prébki kwaséw nukleinowych
zostaty wyjete z aparatu, aby uniknagé uszkodzenia kwaséw nukleinowych.

11.  Wyjaé kartridze i ttoczki z tac blatowych Maxwell®. Zutylizowac¢ je jako odpady niebezpieczne zgodnie
A& z procedurami obowigzujacymi w instytuciji. Nie wolno ponownie uzywac kartridzy Maxwell® CSC Cartridges,

ttoczkéw CSC/RSC Plungers ani probéwek Elution Tubes.

8.  Czynnosci po zakoriczeniu oczyszczania

Ustali¢, czy uzysk probki oczyszczonego ccfDNA spetnia wymogi wejsciowe dla odpowiedniego oznaczenia
diagnostycznego przed ich wykorzystaniem w tym oznaczeniu. Jesli oczyszczone probki ccfDNA nie zostang natychmiast
opracowane, nalezy przechowywac prébki ccfDNA w temperaturze 4°C przez maksymalnie 7 dni. W przypadku dtuzszego
przechowywania nalezy zamrozi¢ w temperaturze -20°C lub -70°C i nizszej. Zapoznac sig z instrukcjami dotyczacymi
dalszych aplikaciji, ktore zawieraja szczegotowe zalecenia dotyczace przechowywania i postepowania z prébkami ccfDNA.

9. Ocena wydajnosci analitycznej

Wydajnos¢ analityczng zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit oceniono na podstawie prébek osocza ludzkiego
przetworzonych w aparatach Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48 Instruments. W celu potwierdzenia niezawodnosci

i przydatnosci ccfDNA wyekstrahowanego przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit do dalszych zastosowan,
oceniono kluczowe wskazniki, takie jak ilo$¢, jako$¢, zdolnos¢ do amplifikacji, odtwarzalno$¢ i zanieczyszczenie
krzyzowe ccfDNA.

9.A. llosé i jakos¢ ccfDNA

Prébki osocza wyizolowano z krwi szesciu 0s6b pobranych do probowek K,EDTA lub urzadzen Streck Cell-Free DNA BCT®.
ccfDNA wyekstrahowano z 1-4 ml prébek osocza za pomocg zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit. llos$¢ i jako$¢
ccfDNA oceniono za pomocg analizy TapeStation (Agilent Technologies, Inc.) jednego biologicznego replikatu na
warunek, koncentrujac sie na procencie DNA wolnego od komérek (cfDNA) i wielkosci najwiekszego piku DNA, ktéry
odzwierciedla jakos$é fragmentu. Procent cfDNA odnosi sie do stosunku fragmentéw DNA w zakresie 50-700 bp

w stosunku do catkowitej zawartosci DNA w oczyszczonej probce, jak okreslono w analizie TapeStation. Wartos$¢ ta
stanowi miare wzbogacenia prébki w ccfDNA, ktéry zazwyczaj ma mniejszy rozmiar ze wzgledu na jego pochodzenie

z pofragmentowanego DNA uwalnianego po $mierci komorki.
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9.A. llosc i jakosé ccfDNA (ciag dalszy)

Analiza TapeStation wykazata, ze procentowy zakres cfDNA wynosit 76-93%, z najwiekszymi rozmiarami pikéw miedzy
177 bp a 203 bp we wszystkich oczyszczonych prébkach ccfDNA. Nie stwierdzono znaczacych réznic w proporcji lub

jakosci ccfDNA wyekstrahowanego z osocza zebranego w réznych probéwkach z antykoagulantem lub réznych

objetosciach wejsciowych probek osocza

Tabela 3. Analiza TapeStation oczyszczonego ccfDNA pokazujaca procent wolnego od komérek DNA i najwiekszy

rozmiar piku w réznych objetosciach wejsciowych probek osocza i antykoagulantéw.

Identyfikator prébki Objetosé wejsciowa  Procent DNA wolnego Najwiekszy rozmiar
(antykoagulant) prébki osocza (ml) od komoérek piku (bp)
1 (K,EDTA) 1,0 81 186
1,5 79 181
3,0 80 183
4,0 79 183
2 (KZEDTA) 1,0 81 177
1,5 88 178
3,0 84 179
4,0 91 175
3 (KZEDTA) 1,0 90 184
1,5 90 187
3,0 89 183
4,0 88 185
4 (Streck) 1,0 93 195
1,5 76 200
3,0 89 193
4,0 84 192
5 (Streck) 1,0 92 195
1,5 92 197
3,0 90 195
4,0 89 194
6 (Streck) 1,0 89 183
1,5 79 182
30 86 203
4,0 86 203
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9.B. Amplifikacja i inhibicja (substancje zaklécajace)

Zdolnos¢ oczyszczonego ccfDNA do amplifikacji i brak inhibicji oceniono za pomoca testu gPCR do amplifikacji
docelowego DNA 75 bp i analizy danych gPCR pod katem jakiejkolwiek inhibicji. ccfDNA ekstrahowano w czterech
powtdrzeniach z kazdej z 4 ml prébek ludzkiego osocza pobranych od szesciu osob w probéwkach K,EDTA lub
urzadzeniach Streck Cell-Free DNA BCT®. Kazda wyekstrahowana probka ccfDNA zostata przeanalizowana za pomoca
testu gPCR. Srednie wartosci wewnetrznej kontroli pozytywnej (IPC) IAC| obliczono wzgledem standardu qPCR, ktérego
stezenie byto najblizsze stezeniu prébki ccfDNA amplifikowanej gPCR w celu okreslenia stopnia inhibicji.

Wyniki qPCR (Tabela 4) wskazywaty na minimalng lub brak inhibicji amplifikacji, o czym $wiadcza $rednie wartosci IPC
IAC| <0,5 dla wszystkich oczyszczonych probek ccfDNA.

Tabela 4. Ocena inhibicji poprzez amplifikacje ccfDNA wyekstrahowanego z 4 ml prébek ludzkiego osocza.

Identyfikator prébki (antykoagulant)  Srednie IPC IAC |

1 (K,EDTA) 0,2
2 (K,EDTA) 0,2
3 (K,EDTA) 0,4
4 (Streck) 0,5
5 (Streck) 0,3
6 (Streck) 0,3

9.C. llosciowe oznaczanie ccfDNA za pomoca barwnika fluorescencyjnego i qPCR

Spojnosé ilosciowego oznaczenia ccfDNA oceniano, poréwnujgc stezenia ccfDNA przy uzyciu metody opartej na
swoistym dla dwuniciowego DNA barwnika fluorescencyjnego i testu qPCR, ktéry amplifikowat docelowy DNA o dtugosci
75 bp. Do analiz uzyto prébek ccfDNA wyekstrahowanych w czterech powtorzeniach z 4 ml prébek osocza ludzkiego
pobranych od szesciu 0s6b do probowek K,EDTA lub urzadzenia Streck Cell-Free DNA BCT®. Obliczono stosunek
kwantyfikacji ccfDNA opartej na fluorescencji do kwantyfikacji ccfDNA opartej na qPCR.

Wyniki wykazaty silng korelacje miedzy dwiema metodami kwantyfikacji, przy wspétczynnikach stezenia ccfDNA
w zakresie od 0,7 do 1,4 we wszystkich probkach.

Tabela 5. Poréwnanie stezenia ccfDNA przy uzyciu metod iloSciowych opartej na fluorescenciji i qPCR.

Identyfikator prébki (antykoagulant) Stosunek fluorescencji do stezenia qPCR

1 (KZEDTA) 0,7
2 (K,EDTA) 13
3 (K,EDTA) 0,9
4 (Streck) 1,3
5 (Streck) 0,9
6 (Streck) 1,4

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 13
Wwww.promega.com TM757 - 1/25



O

Promega

9.D. Odtwarzalnosé

Odtwarzalno$¢ ekstrakcji ccfDNA przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit zostata oceniona poprzez analize
procentowego wspdtczynnika zmiennosci (CV) wewnatrz i miedzy seriami dla wydajnos$ci ccfDNA. Uzywajac 4 ml osocza
zebranego w antykoagulancie K,EDTA, ccfDNA ekstrahowano za pomoca trzech kolejnych serii ekstrakcji za pomocg
urzadzen Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48 Instrument. Kazdy cykl ekstrakcji dawat 24 eluaty ccfDNA. Wydajno$¢ ccfDNA
zostata okreslona iloSciowo przy uzyciu testu qPCR, ktéry amplifikowat 75 bp docelowego DNA.

Wyniki wykazaty, ze procentowe wartosci CV wewnatrz serii wynosity odpowiednio 11% i 14% dla Maxwell® CSC
Instrument i Maxwell® CSC 48 Instrument. Miedzy seriami procentowe wartosci CV wynosity 5% dla obu instrumentdw.

Tabela 6. Zmienno$é wewnatrz serii i miedzy seriami w wydajnosci ccfDNA.

Procentowy Procentowy wspoétczynnik
Objetosé wejsciowa  wspotczynnik zmiennosci zmiennosci
Urzadzenie Antykoagulant  prébki osocza (ml) wewnatrz serii. miedzy seriami.
Maxwell® CSC K,EDTA 4 11% 5%
Maxwell® CSC 48 K,EDTA 4 14% 5%

9.E. Zanieczyszczenie krzyzowe

Potencjalne zanieczyszczenie krzyzowe podczas ekstrakcji ccfDNA przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit
oceniano poprzez przetwarzanie probek osocza ludzkiego i bydlecego umieszczonych w naprzemiennych pozycjach
poktadu urzadzen Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48. Eluaty ccfDNA z osocza bydlecego analizowano pod katem
obecnosci jakiegokolwiek zanieczyszczajgcego ludzkiego DNA przy uzyciu testu qPCR, ktéry amplifikowat specyficzny
dla cztowieka docelowy DNA 75 bp w celu okreslenia jakiegokolwiek zanieczyszczenia krzyzowego.

Gdy prébki osocza ludzkiego byty przetwarzane w pozycjach platformy aparatu Maxwell® przylegajgcych do probek
osocza wotowego, zaden z wotowych eluatéw ccfDNA nie wykazywat policzalnych ilo$ci ludzkiego DNA w tescie qPCR,
co potwierdza brak wykrywalnego zanieczyszczenia krzyzowego.

9.F. Kompatyhilnosé¢ z sekwencjonowaniem nowej generaciji

Kompatybilnos¢ eluatu ccfDNA z procedurami sekwencjonowania nowej generacji (NGS) oceniano poprzez przygotowanie
biblioteki ccfDNA, a nastepnie analizg TapeStation. ccfDNA ekstrahowano z prébek osocza zebranych w probdwkach
K,EDTA lub urzadzeniach Streck Cell-Free DNA BCT® przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit z Maxwell® CSC
lub Maxwell® CSC 48 Instrument. PomysIne przygotowanie biblioteki zostato okreslone przez zaobserwowanie
charakterystycznego przesuniecia pary zasad adaptera w analizie TapeStation.

Wszystkie oceniane biblioteki ccfDNA wykazaty oczekiwane przesuniecie par zasad adaptera, potwierdzajgc udane
przygotowanie biblioteki NGS.
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9.G. Kompatyhilnosé z cyfrowym PCR

Kompatybilno$¢ eluatéw ccfDNA z procedurg cyfrowego PCR (dPCR) oceniono przy uzyciu testu cyfrowego PCR w kropli.
Badanie obejmowato prébki ccfDNA wyekstrahowane z ludzkiego osocza zebrane zaréwno w probéwkach K,EDTA, jak

i urzadzeniach Streck Cell-Free DNA BCT®, z objeto$ciami wej$ciowymi prébek osocza 3 mli 4 ml. eluaty ccfDNA
oceniano za pomocg testu zmiennosci liczby kopii (gen PIK3CA) i rejestrowano liczbe kropli.

Wyniki wykazaty udang amplifikacje we wszystkich testowanych prébkach ccfDNA, z liczbg kropli przekraczajaca
15 000 na reakcje.

10.  Ocena wydajnosci klinicznej

Wydajnos¢ kliniczng zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit oceniono w zewnetrznym laboratorium klinicznym
na podstawie probek osocza ludzkiego przetworzonych w aparacie Maxwell® CSC 48 Instrument.

W pierwszym badaniu dwdch testeréw niezaleznie oczy$cito ccfDNA z 1,5 ml prébek ludzkiego osocza (n = 10) przy
uzyciu zaréwno zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit, jak i standardowej metody oczyszczania stosowanej przez
laboratorium jako odniesienie. Uzyskane eluaty ccfDNA analizowano pod katem czynnika Rhesus przy uzyciu testu
opartego na amplifikacji. ccfDNA wyekstrahowany z probek ludzkiego osocza przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Rapid
ccfDNA Kit wykazat oczekiwane wyniki, ktore byty zgodne z wynikami uzyskanymi z ccfDNA wyekstrahowanego przy
uzyciu laboratoryjnej metody referencyjnej.

W drugim badaniu dwdch testeréw niezaleznie oczyscito ccfDNA z 1,5 ml probek osocza ludzkiego (n = 10) przy uzyciu
zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit. Oczyszczone eluaty ccfDNA analizowano pod katem czynnika Rhesus przy
uzyciu testu opartego na amplifikacji i uzyskano zgodne wyniki miedzy dwoma testerami.

11.  Uwagi dotyczace pracy z ccfDNA

11.A. Przygotowanie osocza

Jednym z potencjalnych probleméw podczas oczyszczania ccfDNA jest obecno$¢ zanieczyszczajacego genomowego
DNA z lizowanych biatych krwinek. Osocze jest zwykle odwirowywane dwukrotnie. Pierwsze wirowanie usuwa czerwone

i biate krwinki, a drugie wirowanie usuwa wszelkie pozostatosci biatych krwinek. Jesli probka krwi byta inkubowana przez
dtuzszy czas w temperaturze pokojowej lub zostata zamrozona i rozmrozona przed przetworzeniem, niektére biate krwinki
mogty ulec lizie, uwalniajac genomowe DNA do osocza.

Jesli prébka osocza zostata zamrozona, po rozmrozeniu moze by¢ obecny krioprecypitat. Chociaz krioprecypitat nie ma
wplywu na oczyszczanie ccfDNA za pomoca zestawu Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit, moze on wptywac na pipetowanie
osocza. Aby oddzieli¢ krioprecypitat, odwirowa¢ prébke osocza z predkosciag 21000 x g przez =5 minut przed
przetworzeniem.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 15
Wwww.promega.com TM757 - 1/25



O

Promega

11.B. Zalecenia dotyczace iloSciowego oznaczania ccfDNA

Niskie stezenie i fragmentaryczny charakter ccfDNA stanowig wyjatkowe wyzwanie. W osoczu pochodzacym od zdrowych
ludzi typowa jest wydajno$¢ 5-30 ng ccfDNA na mililitr osocza. Wiekszo$¢ fragmentéw ccfDNA ma okoto 160-200 bp,
z dodatkowymi fragmentami o dtugosci okoto 340 bp i 510 bp.

Oznaczanie ilosciowe UV

Doktadne okreslenie stezenia ccfDNA przy uzyciu absorbancji 260 nm jest trudne ze wzgledu na niskie stezenie. Niektére
produkty wykorzystuja nosnikowy RNA w celu poprawy oczyszczania ccfDNA. Nosnikowy RNA wystepuje w znacznie
wiekszej ilosci niz ccfDNA i wspétoczyszcza sie. Moze to dac fatszywa wartosc A, i drastycznie wyzsze pozorne
stezenia ccfDNA. W celu doktadnego oznaczenia ilosciowego nalezy uzyé barwnikéw fluorescencyjnych lub PCR.

Kwantyfikacja oparta na fluorescenciji

Wysoka czutos$é barwnikéw specyficznych dla dwuniciowego DNA sprawia, ze sg one lepszym wyborem do ilosciowego
oznaczania ccfDNA, ale istniejg dwa problemy. Pierwszy z nich dotyczy nosnikowego RNA. Podczas gdy barwniki
specyficzne dla dwuniciowego DNA maja znacznie wigksza specyficznos¢ dla DNA niz RNA, wysokie poziomy
no$nikowego RNA w innych zestawach ccfDNA moga zawyzaé wzgledne warto$ci jednostek fluorescencji (RFU),
sprawiajac, ze stezenia ccfDNA wydaja sie wyzsze niz jego rzeczywiste stezenia.

Drugim czynnikiem jest to, ze standardy stosowane z barwnikami fluorescencyjnymi sa zazwyczaj genomowym DNA
o wysokiej masie czasteczkowej lub DNA Lambda. ccfDNA jest wysoce rozdrobniony i ma stosunkowo niska mase
czasteczkowa. Dlatego nie wigze on barwnikdw fluorescencyjnych tak skutecznie jak DNA o wysokiej masie
czasteczkowej, co prowadzi do nizszych stezen pozornych. Jesli to mozliwe, uzy¢ wzorcéw DNA o nizszej masie
czasteczkowej, aby uzyskac doktadniejsze oznaczenie iloSciowe.

Kwantyfikacja oparta na amplifikacj

Zaréwno qPCR, jak i cyfrowe PCR zapewniajg najdoktadniejszg kwantyfikacje ccfDNA. Oprécz czuto$ci, kwantyfikacja
oparta na amplifikacji moze wskazywac¢ przydatno$c¢ prébek do dalszych zastosowan opartych na amplifikacji.
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12.  Rozwiazywanie problemow

W przypadku pytan, na ktére nie mozna znalez¢ odpowiedzi w niniejszym dokumencie, nalezy skontaktowacé sie
z lokalnym oddziatem firmy Promega lub jej dystrybutorem. Informacje kontaktowe sg dostepne pod adresem:
www.promega.com. E-mail: techserv@promega.com

Objawy Przyczyny i komentarze

Urzadzenie nie jest w stanie podniesé ttoczkow Upewni¢ sie, ze uzywany jest zestaw odczynnikéw Maxwell® CSC;
ttoczki zestawow Maxwell® CSC sg przeznaczone do
obstugiwanych narzedzi Maxwell® Instruments (patrz Tabela 1).

Niski uzysk ccfDNA Zestaw Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Kit moze zaakceptowac
maksymalnie 4 ml prébki osocza. Powtdrzy¢ ekstrakcje,
uzywajac do 4 ml osocza.
Jesli uzyje sie mniej niz 1 ml osocza, moze to mie¢ negatywny
wptyw na odzysk ccfDNA.
Potwierdzi¢, ze do studzienki #4 kartridza dodano odpowiednig
objeto$¢ roztworu proteinazy K (PK2). Powtorzy¢ ekstrakcje po
wlaniu 10 pl roztworu proteinazy K (PK2) do studzienki #4.
Uzyski mozna zmniejszy¢ w przypadku elucji w objetosci
mniejszej niz 50 pl buforu Elution Buffer (RCFD). Powtorzyé
ekstrakcje uzywajac 50 ul buforu Elution Buffer (RCFD).
Dostarczony bufor Elution Buffer (RCFD) jest niezbedny do
skutecznego odzyskiwania ccfDNA. Nie zastepowac buforu
Elution Buffer (RCFD) alternatywnymi buforami elucyjnymi.
Powtorzyc¢ ekstrakcje przy uzyciu buforu Elution Buffer (RCFD).
Upewnic¢ sig, ze osocze zostato przeniesione do odpowiednich
studzienek kasety Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridge
(patrz Tabela 2 i Rysunek 1 w Rozdziale 6).

Aby uzyskac objetosci wejsciowe osocza wynoszace
1,0-1,5 ml, przenies¢ cate osocze do studzienki #1.

W przypadku objetosci wejsciowej osocza 1,5-3,0 ml,
podzieli¢ objetos¢ osocza po réwno miedzy
studzienki #1 i #3.
Aby uzyskaé objetosci wejsciowe osocza w zakresie
3,0 ml-4,0 ml, doda¢ réwne objetosci osocza do studzienek
#1,#21 #3.
Zanieczyszczenie genomowym DNA Preparat osocza zawiera zlizowane biate krwinki. Zalecenia
dotyczace przygotowywania prébek osocza z krwi petnej
znajdujg sie w Rozdziatach 5i 11.A.

Wszelkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce w zwiazku z urzadzeniem, ktére doprowadzity lub moga prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta, nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi. Uzytkownicy
majacy siedzibe w Unii Europejskiej powinni réwniez zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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13. Powiazane produkty

Produkt llosé Nr kat.
Maxwell® CSC Instrument* 1 szt. AS6000
Maxwell® RSC/CSC Deck Tray 1 szt. SP6019
Maxwell® CSC 48 Instrument* 1 szt. AS8000
Maxwell® RSC/CSC 48 Front Deck Tray 1 szt. AS8401
Maxwell® RSC/CSC 48 Back Deck Tray 1 szt. AS8402
RSC/CSC Plungers 50 szt./zestaw AS1331
Elution Tubes (0,5 ml) 50 szt./zestaw AS6201
Elution Magnet, 16 pozycji 1 szt. AS4017
Elution Magnet, 24 pozycje 1 szt. AS4018

* Do stosowania w diagnostyce in vitro. Niniejszy produkt jest dostepny wytacznie w niektérych krajach.

Zestawy odczynnikéw Maxwell® CSC

Liste dostepnych zestawdw do ekstrakcji Maxwell® CSC mozna znaleZ¢ na stronie www.promega.com.
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© 2025 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.
Cell-Free DNA BCT jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Streck LLC.

Produkty moga by¢ przedmiotem zgtoszonych badz przyznanych patentéw lub moga podlegaé pewnym ograniczeniom. Wiecej informacji mozna znalez¢ na
naszej stronie internetowej.

Wszystkie ceny i dane techniczne moga ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Oswiadczenia dotyczace produktow mogg ulec zmianie. Aby uzyskac aktualne informacje na temat produktéw firmy Promega, nalezy skontaktowac sie z dziatem
Promega Technical Services lub zapozna¢ sie z katalogiem produktéw firmy Promega dostepnym w Internecie.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 19
Wwww.promega.com TM757 - 1/25



	1.	Opis
	2.	Elementy produktu, warunki przechowywania i objaśnienie symboli
	3.	Przeznaczenie/zastosowanie produktu
	4.	Ograniczenia stosowania produktu
	5.	Przygotowanie próbek osocza
	6.	Przygotowanie kartridży Maxwell® CSC Rapid ccfDNA Cartridges
	7.	Konfiguracja i uruchamianie urządzenia Maxwell® Instrument
	8.	Czynności po zakończeniu oczyszczania 
	9.	 Ocena wydajności analitycznej
	9.A.	Ilość i jakość ccfDNA
	9.B.	Amplifikacja i inhibicja (substancje zakłócające)
	9.C.	Ilościowe oznaczanie ccfDNA za pomocą barwnika fluorescencyjnego i qPCR
	9.D.	Odtwarzalność
	9.E.	Zanieczyszczenie krzyżowe
	9.F.	Kompatybilność z sekwencjonowaniem nowej generacji
	9.G.	Kompatybilność z cyfrowym PCR 

	10.	 Ocena wydajności klinicznej
	11.	Uwagi dotyczące pracy z ccfDNA 
	11.A.	Przygotowanie osocza
	11.B.	Zalecenia dotyczące ilościowego oznaczania ccfDNA

	12.	 Rozwiązywanie problemów
	13.	Powiązane produkty

