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Kayttotarkoitus

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit kayttad magneettisia hivkkasia ihmisen kiertavan

solunulkoisen DNA:n automaattisessa eristémisessd ja puhdistamisessa biologisista naytteistd.

QIlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarja on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Tarkoitettu kayttéja

QlAsymphony DSP  Circulating  DNA Kit on tarkoitettu ammattihenkildiden, —kuten

molekyylibiologisen koulutuksen saaneiden teknikoiden ja laakareiden kayttoon.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

QIAsymphony-tekniikka yhdistaa anionin vaihtoon perustuvan nukleiinihappojen puhdistuksen
nopeuden ja tehokkuuden katevadn magneettisten hiukkasten késittelyyn (Kuva 1 ohessa).
Puhdistustoimenpide on suunniteltu varmistamaan mahdollisesti tartuntavaarallisten naytteiden
turvallinen ja uusittava kasittely. Toimenpide sisaltaa kolme (3) vaihetta: sidonta, pesu ja

eluointi (katso vuokaavio, sivu 6). Kayttaja voi valita eri syotettavien naytemadrien valilta.

G

Magneettinen Magneettinen
sauva sauva
Sauvan
suojus
l I Sauvan

| suojus
>y iy o (e
—[H —
K es 5 I ey (——

Reagenssi 1 ja Hidas liike yl8s ja alas Siirto Sauvan.:e.uow"se.n Reagenssi 2 ja
. .. nopea liike yl8s ja iset
magneettiset kerda magneettisia alas vapautiaa magneettisef
hiukkaset hiukkasia magneettisia hiukkaset
hiukkasia
Kuoppa 1 Kuoppa 2

Kuva 1. Kaavakuva QlAsymphony SP:n toimintaperiaatteesta. QlAsymphony SP késittelee magneettisia hivkkasia
sisdltévan naytteen seuraavalla tavalla: sauvan suojuksen suojaama magneettinen sauva siirtyy néytettd sisdltévédn
kuoppaan ja vetdd puoleensa magneettisia hiukkasia. Magneettisen sauvan suojus aseftuu toisen kuopan ylapuolelle, ja
magneettiset hiukkaset vapautuvat. Namé vaiheet toistuvat useita kerfoja néytteen kasittelyn aikana. QlAsymphony SP
kayttad magneettista padta, jossa on 24 magneettisen sauvan ryhma. Siten se kykenee kasittelemaan 24 naytetta
samanaikaisesti.
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QlAsymphony DSP Circulating DNA -menetelmé

Plasma Virtsa

Laitteen ulkopuolella
tapahtuva esikésittely tai
stabilointi

laitteeseen

Naéyte, sidospuskuri,
proteinaasi K ja
magneettiset hivkkaset
siirretGdn
ndytteenvalmistelukasettiin

hiukkaset siirretdén

l Siirré ndyte QlAsymphony-

Nayte, sidospuskuri,
proteinaasi K ja magneettiset

ndytteenvalmistelukasettiin I

DNA sitoutuu
magneettisiin
hiukkasiin

Magneettinen
erottelu

Pesu

Magneettinen
erottelu

Eluointi

Puhdas, korkealaatuinen DNA
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Yhteenveto ja selitykset

Kiertavia soluttomia nukleiinihappoja (circulating cellfree nucleic acid, ccfNA) esiintyy
plasmassa tai virtsassa yleensd lyhying fragmentteina, < 1 000 bp (DNA) ja < 1 000 nt
(RNA). Biologisten nesteiden, kuten plasman tai virtsan, ccfNA-pitoisuus on yleensd pieni ja
vaihtelee huomattavasti yksildiden vdlilla. ccfNA-pitoisuus voi vaihdella vélilld 1-100 ng/ml.
QIAsymphony DSP Circulating DNA -jérjestelmd siscltaa kayttdvalmiin in vitro -jdrjestelman
ihmisen kiertévan solunulkoisen DNA:n (circulating cell-free DNA, ccfDNA) kvalitatiiviseen

puhdistamiseen ihmisen plasmasta ja virtsasta QlAsymphony SP -laitteella.

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjassa on reagenssit tdysin automaattiseen ja
samanaikaiseen ihmisen ccfDNA:n puhdistukseen ihmisen plasmasta ja virtsasta. Kaikkien
verindytteenottoputkien suorituskykyominaisuuksia ei ole mddritetty, ja kayttdjan taytyy
validoida ne. Magneettisia hivkkasia hyddyntava tekniikka mahdollistaa korkealaatuisen
nukleiinihappojen puhdistamisen, kun nukleiinihapoissa ei ole proteiineja, nukleaaseja tai
muita epdpuhtauksia. Puhdistettu ccfDNA sopii monenlaisiin  mydhempiin sovelluksiin.
QlAsymphony SP tekee kaikki puhdistuksen toimenpidevaiheet. Enintdén 96 naytettd
24 naytteen erissa kasitellaan yhdella ajolla. Virtsandytteet saattavat edellyttad manuaalista

ndytteiden esikésittelyd.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) (192) Maxi (192)

Tuotenumero 937555 937556 937566

Reaktioiden madrd 96 (ndytetilavuus 192 (ndytetilavuus 192 (ndytetilavuus
2ml, 4ml, 6ml, 8ml  2mlja4ml) 6 ml, 8 mlja 10 ml)
ja 10 ml)

192 (néiytefilavuus 1
(néytetilavuus 384 (néytetilavuus 1

|
mi) ml)
Lyhenteet Nimi Maéra
RC Reagent cartridge” 2 2 2
(Reagenssikasetti)
PROTK QIAGEN Proteinase K 3x 10 mlf 6x 10 ml 13x 10 ml
PROTK (QIAGEN-proteinaasi K)
PL Piercing Lid 2 2 2
(Puhkaisukansi)
RSS Reuse Seal Sett 2 2 2
(Uudelleenkéytettava
tiivistesarja)
Kayttéohje (kasikirja) 1 1 1

* Sisaltad natriumatsidia s@iléntGaineena.

T Lisaa Proteinase K -pulloja on tilattava 6 ml:n, 8 ml:n ja 10 ml:n néytetilavuuksille, jotta voidaan kaésitelld yhteensa
96 naytetta (katso lisareagenssit).

T Reuse Seal Set sisaltad kahdeksan (8) uudelleenkéytettavaa tiivisteliuskaa.
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Sarjan komponentit
Vaikuttavia ainesosia siséltévan sarjan tarkeimmat osat on esitelty alla.

Reagenssi Komponentit Pitoisuus (w/w) [%]*

Ei-ioninen puhdistusaine >0,5-<10 [w/w]

Anionin vaihtoon perustuva -

RC (reagenssikasetti] magneettinen hivkkanen

NaOH >0,05-<0,1 [w/w]
Etanoli >70-<90 [v/v]
QIAGEN Proteinase K (QIAGEN- Proteinase K (Proteinaasi K) >1-<3%[w/w]

proteinaasi K)

* Enimmaispitoisuus yhdessd kuopassa.

Kontrollit ja kalibraattorit

Jotta voidaan minimoida diagnostisiin tuloksiin kohdistuvan negatiivisen vaikutuksen riski,

mydhemmissa kaytatarkoituksissa on hyddynnettava riittévaa laaduntarkkailua.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Kun kasittelet kemikaaleja, kéyta aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakayttckasineitd ja
suojalaseja. Lisdtietoja on asianmukaisissa kéyttéturvatiedotteissa (Safety Data Sheet, SDS),

jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.
Lisareagenssit

Buffer ATL (virtsandytteiden esikasittelyyn, tuotenro 939016)

® Proteinaasi K (tuotenro 19134) 6-10 ml:n néytetilavuudelle kaytettaviksi QlAsymphony
DSP Circulating DNA Kit -sarjan (96) kanssa

® Fosfaattipuskuroitu keittosuolalivos (Phosphate-buffered saline, PBS, voi olla tarpeen

ndytemd&arien taydentdmisessd)

Lisatietoja proteinaasi K:n tarvittavista tilausmadarista on protokollalomakkeessa, joka on

saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vlilehdessa osoitteessa www.giagen.com.

Lisatietoja virtsandytteiden esikasittelystd ja stabiloinnista on protokollalomakkeessa, joka on

saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.qiagen.com.
Tarvikkeet

Sample Prep Cartridges, 8-kuoppaiset kasetit (tuotenro 997002)

8-Rod Covers -kannet (tuotenro 997004

Filter-Tips (suodatinkdrjet), 200 pl (tuotenro 990332) ja 1 500 pl (tuotenro 997024)
Nayteputket. Katso yhteensopivat ensisijaiset ja toissijaiset putkityypit

laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -

vélilehdessa osoitteessa www.giagen.com
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® Eluutioputket tai -levyt. Katso yhteensopiva eluutioputki ja levymallit
laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -
vélilehdessa osoitteessa www.giagen.com

® Pipetit ja sdadettavat pipetit (ristikontaminaation véltamiseksi suosittelemme vahvasti

kéyttamaan pipetin karkid, joissa on aerosoliesteet)
Varusteet

Varmista ennen kéyttdd, eftd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.

® QlAsymphony SP (tuotenro 9001297)
e Vortex-laite

® Pipettejd (sacdettavid)

Protokolla ja laboratoriotarvikkeet
Kasikirjan lisdksi kdyttdohjeisiin  kuuluu protokollalomake, laboratoriotarvikeluettelo  ja

suorituskykyominaisuudet, jotka ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -valilehdessa

osoifteessa www.giagen.com.
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Varoitukset ja varotoimet

Huomaa, eftd sinun on ehka ofettava yhteytta paikallisiin viranomaisiin raportoidaksesi kaikki
laitteeseen liittyvat vakavat tapahtumat valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja

kayttajan ja/tai potilaan sijaintimaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
In vitro -diagnostiseen kayttoon

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen sarjan kayttoa.

Ota huomioon seuraavat j@é@nndsriskit:

® Naytetunnukset voi sydttaa myds kasin (lisatietoja on QIAsymphony SP -laitteen
kayttéoppaassal. Jos kasin annettu tunnustieto on virheellinen, naytettd ja potilasta ei voi

yhdistaa oikein.

Turvallisuustiedot

Kun késittelet kemikaaleja, kéytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakayttdkasineitd ja
suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvatiedotteista (Safety Data Sheet, SDS). Ne
ovat saatavana PDF-iedostoina osoitteessa www.qiagen.com/safety. Voit hakea, lukea ja

tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden osien kaytdturvallisuustiedotteet.

e Kaikki kemikaalit ja biologiset aineet ovat mahdollisesti vaarallisia. Naytteistd voi saada
tartunnan ja siksi niitd on kasiteltava ja ne on havitettéva paikallisten
turvallisuussaaddsten mukaisesti.

® QIAGEN ei ole testannut QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan tuottamaa
nestemdistd jateftd tartuntavaarallisten materiaalien j@amien varalta. Siksi tdman tuotteen
kanssa tydskenneltdessd on noudatettava yleisia mahdollisesti tartuttavan ihmisperdgisen

materiaalin kasittelyyn liittyvia varotoimenpiteita (kaytettava kasineitda, laboratoriotakkeja
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ja silmasuojuksia). Nestemdiseen jatteeseen on suhtauduttava kuin se olisi tarttuvaa, ja se

on kasiteltava ja havitettava paikallisten turvallisuusmaaraysten mukaisesti.

® Reagenssikasetin puskurit sisaltavat natrivmatsidia. Jos sarjan puskureita roiskuu,

puhdista roiskeet soveltuvalla laboratoriopuhdistusaineella ja vedella. Jos roiskuneessa

nesteessd on mahdollisia tartunnanaiheuttajia, puhdista roiskeiden alue ensin

laboratoriopuhdistusaineella ja vedella ja sen jalkeen 1-prosenttisella {til.)

natriumhypokloriitilla.

VAROITUS

Loukkaantumisvaara
Alg lisaa valkaisuainetta tai happamia livoksia suoraan néytteen

valmistelujatteeseen.

Tiedot hatdtilanteeseen

CHEMTREC

Yhdysvallat ja Kanada 1-800-424-9300

Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887
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Varotoimet

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan

komponentteja.

MBS3 Sisaltaa: Natriumatsidi. Voi olla haitallista nieltynd. Ota yhteys

MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkériin, jos ilmenee

pahoinvointia.
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Proteinaasi K

Sisaltaa: proteinaasi K. Vaaral Aiheuttaa véhéista ihodrsytystd. Voi
aiheuttaa  hengitettynd  allergia-  tai  astmaoireita  fai
hengitysvaikeuksia.  Valta  pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/
suihkeen hengittamista. Havita sisaltd tai sailié toimittamalla se
hyvaksyttyyn jatelaitokseen. Jos ilmenee hengitysoireita: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai ladkariin. JOS KEMIKAALIA ON
HENGITETTY: Jos henkildlla on hengitysvaikeuksia, siirré héanet
raittiiseen ilmaan ja pidd lepoasennossa, jossa on helppo hengittad.

Kayta hengityksensuojainta.
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QSW?9
Sisaltad: etanoli. Vaaral Aiheuttaa vakavaa silmien arsytystd. Erittain
@ @ tulenarka neste ja hoyry. Havita sisaltd tai sailié toimittamalla se
hyvaksyttyyn jdtelaitokseen. Jos silmien @rsytys jatkuu: kysy neuvoa
laakarilta tai hakeudu laakarin hoitoon. Suojaa lammalia / kipindilta
/ avotulelta / kuumilta pinnoilta. — Tupakointi kielletty. Sailytettava
hyvin  tuuletetussa  paikassa.  Pideftdvé  viilednd.  Kaytd

suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.
Havittdminen

Jatteet sisdltavat ndytteitd ja reagensseja. Ne saattavat sisdltaa  myrkyllista  tai
tartuntavaarallista materiaalia, joten ne on havitettdva asianmukaisesti. Selvitd asianmukainen

havitystapa paikallisista turvamaarayksista.

Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvatiedotteista (Safety Data Sheet, SDS). Ne ovat
saatavilla PDF-muotoisina verkossa sivulla www.qiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja
tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden osien kayttdturvallisuustiedotteita (Safety Data
Sheet, SDS).
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

Pakkaukseen painetut viimeistd kayttopdivamaarad ja  sdilytystd  koskevat ohjeet on
huomioitava. Ala kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyja komponentteja.

QlAsymphony DSP  Circulating DNA  Kit -sarjoja  on sdilytettévé  pystyasennossa
huoneenlammdssa (15-25 °C). Sdilytys alle 15 °C:n lampétilassa voi aiheuttaa saostumien
muodostumista puskureihin (katso Tarkeitd huomioita ennen kuin aloitat sivulla 24).

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarja sisaltaa kayttévalmista proteinaasi K -livosta,
jota voidaan sdilyttdd huoneenldmméssa.

Kun sarjaa sdilytetdén ohjeiden mukaisesti, se on vakaa laatikossa mainittuun viimeiseen
kayttopaivaan asti.
Huomautus: QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan laatikon etiketissé nékyy
sarjan viimeinen kayttopdivamaard. Tulostiedostossa on kirjattu vain reagenssikasetin
viimeinen kaytdpaivamaard.

Kayttostabiilius

Osittain kaytettyjd reagenssikasetteja voidaan séilyttéé enintédn 4 viikkoa, pystyasennossa ja
huoneenlédmmaéssé (1525 °C), mikd mahdollistaa  kustannustehokkaan  reagenssien
uvudelleenkéyton ja joustavamman néytteen kasittelyn. Jos reagenssikasetti on osittain kaytetty,
aseta magneettiset hiukkaset sisdltévan kaukalon kansi takaisin ja tiivistd reagenssikasetti
sarjaan kuuluvilla uudelleenkaytettavillé tiivisteliuskoilla (Reuse Seal Strips, RSS) vélitdmasti
protokolla-ajon jdlkeen vélttadksesi haihtumista.

Reagenssin haihtuminen voidaan vélttda avaamalla reagenssikasetti enintddn 15 tunniksi
(mukaan lukien ajoaika) ympéristén enimmaislampétilassa 32 °C. Sarjan osien virheellinen
sailytys voi aiheuttaa puskurien nopeamman vanhenemisen.

Erien ajaminen pienilld naytemddarilla (< 24) suurentaa sekd aikaa, jonka reagenssikasetti
(RC) on auki, ettd tarvittavaa puskurin madrad, mikd mahdollisesti pienentdd kasettia kohden

tehtdvien ndytteen valmisteluiden kokonaismaaraa.

Reagenssikasettien altistumista  UV-valolle (esim. dekontaminaatiossa kdytettavélle) on
valtettéva, koska altistus voi saada reagenssikasetit ja puskurit vanhenemaan nopeammin.
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Naytteiden ottaminen, sdilytys ja kdsittely

Huomautus: Naytteen stabiilivteen ja nukleiinihapon eristyksen laatuun  vaikuttavat
huomattavasti eri tekijat kuten ndytteenottotapa ja naytteenotossa  kaytetty laite,
s@ilytyslampdtila, kuinka usein ndyte on pakastettu ja sulatettu seka kuljetusolosuhteet.
Nama kaikki vaikuttavat myds mydhempiin - kayttdsovelluksiin. Téma on  todettu
QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjoille testattaessa  esimerkinomaisten
ndytteenottolaitteiden ja mydhempien kaytdsovellusten kanssa. On kayttdjan vastuulla
katsoa  kayttdohjeista tietoa laboratoriossa  kdytettavastd  ndytteenottolaitteesta  ja
mydhemmastd  kayttosovelluksesta ja/tai luoda sopivat olosuhteet validoimalla koko

tydnkulku.

LisGtietoa automaattisesta toimenpiteestd (mukaan lukien tietoa ndyteputkista, joita voidaan

kéayttad tiettyjen protokollien kanssa), ndytteiden sailytyksestd, késittelysté ja tiettyjen

ndytteiden esikdsittelysta on asianomaisessa protokollalomakkeessa ja

laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -

vélilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com.
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Menetelma

Automaattinen puhdistus QlAsymphony SP -laitteella

QlAsymphony SP tekee automaattisesta ndytteen valmistelusta helppoa ja katevaa. Naytteet,
reagenssit ja kulutustarvikkeet sekd eluaatit on eroteltu eri lokeroihin. Aseta vain ndytteet,
erikoiskaseteissa olevat reagenssit ja telineisiin asetetut kulutustarvikkeet asianomaiseen
lokeroon ennen ajoa. Kéynnistd protokolla ja poista puhdistettu DNA Eluate (Eluaatti) -

lokerosta kasittelyn jalkeen. Katso kéyttdohjeet laitteen mukana toimitetuista kayttdoppaista.

Huomautus: Valinnainen yllapito ei ole valtamatdnta instrumentin toiminnan kannalta,

mutta se on erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin vahentdmiseksi.

Saatavilla olevien protokollien valikoima laajenee jatkuvasti ja QIAGEN:n liséprotokollia voi
ladata ilmaiseksi osoitteesta  www.qgiagen.com eri sarjojen Resources (Materiaalit) -

valilehdesta.

Reagenssikasettien asettaminen Reagents and Consumables (Reagenssit ja
kulutustarvikkeet) -lokeroon

DNA:n puhdistuksessa kaytettavat reagenssit sisaltyvat reagenssikasettiin (Kuva 2, sivu 20).
Reagenssikasetin jokainen kaukalo sisaltaa tiettyd reagenssia, kuten magneettisia hiukkasia,
sidospuskuria, pesupuskuria tai eluutiopuskuria. Osittain kaytetyt reagenssikasetit voidaan
sulkea uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla (Reuse Seal Strips), jotta valtetaan reagenssin
haihtuminen ja jofta reagenssia voidaan sdilyttad, kunnes sité tarvitaan jélleen, katso

Reagenssien sailytys ja kasittely, sivu 17).
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Magneettisten
Puhkaisuk " - hiukkasten
ansi (PL) ———— it . " _ kaukalo

Kehys ja
reagenssika
ukalot

Reagenssi
kasetin
pidike

Kuva 2. QlAsymphony-reagenssikasetti. Reagenssikasetti sisdltaa kaikki protokolla-ajossa tarvittavat reagenssit.

Aseta reagenssikasetti reagenssikasettipidikkeeseen ennen toimenpiteen aloittamista. Ennen
kuin kaytat reagenssikasettia ensimmdista kertaa, aseta puhkaisukansi (Piercing Lid, PL)

reagenssikasetin padlle (Kuva 3.

Huomautus: Puhkaisukansi on terévd. Ole varovainen, kun asetat sen reagenssikasetin
padlle. Muista asettaa puhkaisukansi reagenssikasetin padlle oikeassa suunnassa ja paina
sitd alas, kunnes se napsahtaa paikalleen. QIAsymphony SP -laite puhkaisee

reagenssikasetin.

Ennen kasetin kayttod, poista magneettisten hivkkasten kaukalo reagenssikasetin kehyksesta.
Kaytd kasettia vortex-laitteessa voimakkaasti véhintaén 3 minuuttia, jotta magneettiset
hiukkaset  uudelleensuspendoituvat  taysin.  Aseta  reagenssikasetti ~ sitten  takaisin

reagenssikasetin kehykseen.

Huomautus: Magneettiset hiukkaset voivat vaihtaa varia. Silla ei ole vaikutusta

suorituskykyyn.
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Jos kaytat osittain kaytettyja reagenssikasetteja, muista poistaa vudelleenkéaytettavat

tiivisteliuskat.

Irrota magneettisten hiukkasten kaukalon kalvo tai kansi ja aseta sen jdlkeen reagenssikasetti

Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: Proteinaasi K taytyy lisata noudattaen tietoja, jotka on annettu tuotesivun
Resources (Materiaalit) -valilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com saatavassa

protokollalomakkeessa.

Muovitarvikkeiden liséaminen Reagents and Consumables (Reagenssit ja
kulutustarvikkeet) -lokeroon

Naytteenvalmistelukasetit, 8Rod Covers (molemmat valmiiksi asefettu  telineeseen
yksikkolaatikoihin) ja kertakayttdiset suodatinkarjet (200 pl:n karjet sinisissa felineissa ja
1 500 pl:n kérjet mustissa telineissd) on asetettu Reagents and Consumables (Reagenssit ja

kulutustarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: varmista, eftd yksikkolaatikkojen kannet poistetaan ennen niiden asettamista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.
Huomautus: karjissa on ristikontaminaatiota estavat suodattimet.

QlAsymphony SP -laitteen tydpdydalla olevat kérkitelinepaikat voidaan téyttda kumman
tahansa tyyppisella karkitelineelld. QlAsymphony SP tunnistaa inventaarioskannauksen

aikana ladattujen karkien tyypin.
Huomautus: Alé taytd néytteenvalmistelukasettien tai 8-sauvasuojusten karkitelineitd tai

yksikkdlaatikkoja uudelleen ennen toisen protokolla-ajon aloittamista. QIAsymphony SP

voi kayttaa osittain kaytettyja karkitelineitd ja yksikkdpakkauksia.
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Katso tarvittavat kulutustarvikkeet vastaavasta protokollalomakkeesta, joka on saatavilla
tuotesivun  Resources  (Materiaalit)  -vdlilehdessé  osoitteessa  www.qgiagen.com.

Muovitarvikkeiden tilaustiedot ovat sivulla 38.
Waste (Jate) -lokeron tayttéminen

Ajon aikana kéytetyt ndytteenvalmistelukasetit ja 8-sauvasuojukset asetetaan uudelleen
telineeseen tyhjissa yksikkolaatikoissa Waste (Jate) -lokerossa. Varmista, etta Waste (Jate) -
lokero sisaltaa riittavasti  tyhjia  yksikkdlaatikoita  protokolla-ajon  aikana  syntyvélle

muovijatteelle.

Huomautus: Varmista, ettd yksikkdlaatikkojen suojat poistetaan ennen niiden asettamista
Waste (Jéte) -lokeroon. Jos kergét kéytetyt ndytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers -

suojukset 8-Rod Covers -suojusten laatikkoihin, varmista, ettd laatikon vélike on poistettu.
Kaytettyjen suodatinkdrkien pussi on kiinnitettdva Waste (Jéte) -lokeron etupuolelle.

Huomautus: Jarjestelma ei tarkista kdrkien havityspussin lasndoloa. Varmista, ettd karkien
havityspussi on asianmukaisesti kiinnitetty, ennen kuin kaynnistat protokolla-ajon. Lisatietoa
on laitteen mukana tulleissa kayttdoppaissa. Tyhjennd karkipussi enintdén 96 néytteen

kasittelyn jalkeen, jotta karjet eivat @& sinne jumiin.

Jatesdilio keraa puhdistustoimenpiteen aikana syntyneen nestemdisen jatteen. Waste (Jdte) -
lokero voidaan sulkea vain, jos jatesdilié on paikoillaan. Havitd nestemdinen jate paikallisten
turvallisuus- ja ympdristomaardysten mukaisesti. Ald puhdista taynnd olevaa jatepulloa

autoklaavissa. Tyhjenna jatepullo viimeistaan enintadn 96 naytteen kasittelyn jalkeen.
Eluate (Eluaatti) -lokeron téayttaminen

Lataa tarvittava eluutioteline “Eluate” (Eluaatti) -lokeroon. Koska eluaattien pitkdkestoinen
sailytys “Eluate” (Eluaatti) -lokerossa voi johtaa haihtumiseen tai kondensaatioon, on
kaytettava jaahdytyspaikkaa. Kayta vain aukkoa Elution slot 1 (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa

jaahdytyssovitinta.
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Inventaarioskannaus

Ennen ajon aloittamista laite tarkistaa, ettd jonossa olevia erid varten on asetettu riittéivé madra

kulutustarvikkeita tarvittaviin lokeroihin.

Naytemateriaalin valmistelu

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjat on suunniteltu ihmisen kiertévén solunulkoisen

DNA:n automaattiseen puhdistukseen ihmisen plasmasta ja virtsasta.

Estd vaahdon muodostuminen ndytteissd tai niiden padlld Jos naytteessd on vaahtoaq,
saatetaan pipetoida vadré maard naytettd. Aloitusmateriaalin perusteella néytteen esikésittely
voi olla tarpeen. Naytteet on tasapainotettava huoneenlampdon (15-25 °C) ennen ajon

aloittamista.

Lisatietoa automaattisesta toimenpiteestd (mukaan lukien tietoa néyteputkista, joita voidaan
kayttad tiettyjen protokollien kanssa) ja tiettyjen naytteiden esikdsittelysta on asianomaisessa
protokollalomakkeessa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla tuotesivun

Resources (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.
DNA:n sgilyttdminen

Huomautus: Eluaatin vakaus riippuu paljolti erilaisista tekijdista ja liittyy kyseiseen
myohempaadn kayttotarkoitukseen. QS DSP Circulating DNA Kit -sarjan stabiilius on
m&adritetty esimerkking kaytettyjen mydhempien sovellusten yhteydessa. On kayttajan
vastuulla katsoa kayttoohjeista tietoa laboratoriossa kaytettavasta kyseisestd
myShemmastd kéyttotarkoituksesta ja/tai validoida koko tydnkulku sopivien

sailytysolosuhteiden madrittamiseksi.

Puhdistettujen nukleiinihappojen sdilytysolosuhteet ja kesto riippuvat kéytetyn néytteen

tyypista.
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Protokolla: kiertavan solunulkoisen DNA:n puhdistus

Protokollan yhteenveto

Taulukko 1. Protokollan yhteenveto

QlAsymphony SP -laitteen

Nayte Naytetilavuus (pl) Eluutiofilavuus (pl) protokolla

Plasma, virtsa 1 000 60 circDNA_1000_DSP
Plasma, virtsa 2 000 60 circDNA_2000_DSP
Plasma, virtsa 4 000 60 circDNA_4000_DSP
Plasma, virtsa 6 000 60 circDNA_6000_DSP
Plasma, virtsa 8 000 60 circDNA_8000_DSP
Plasma, virtsa 10 000 60 circDNA_10000_DSP

Tarkat tiedot esitetaan protokollalomakkeissa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat

saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.

Seuraavassa kuvataan yleinen QlAsymphony DSP Kit -sarjojen kaytdprotokolla. Tarkempia
tietoja kustakin protokollasta, mukaan lukien maarat ja putket, on protokollalomakkeilla ja
laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla tuotesivun Resources (Lisamateriaalit) -

vdlilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com.
Tarkeitd huomioita ennen kuin aloitat

e Kun vastaanotat sarjan, tarkista, ettd siind ei ole vaurioita. Ala kéytd vahingoittuneita
pakkauksen sisdltdjd, koska ne voivat haitata pakkauksen suorituskykyd ja aiheuttaa
kayttajan vamman tai laitevaurion.

e Varmista, eftd tunnet QlAsymphony SP -laitteen kayttdtavan. Katso kéayttdohjeet laitteen
mukana toimitetuista kaytdoppaista.

e Valinnainen yllgpito ei ole véltamatontd instrumentin toiminnan kannalta, mutta se on
erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin véhentamiseksi.

® Ennen kuin aloitat toimenpiteen, lue kohta Kuvaus ja toimintaperiaate alkaen sivulta 5.
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Varmista, ettd tunnet kéytettévad toimenpidettd vastaavan protokollalomakkeen.
Protokollalomakkeet ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -vélilehdessa
osoitteessa www.qiagen.com.

Vélta reagenssikasetin voimakasta ravistelua, sillé se voi johtaa vaahtoutumiseen, joka
saattaa vaikeuttaa nestetason havaitsemista.

QIAGEN-yhtion laaduntarkkailumenettelyihin kuuluu julkaistun pakkauksen toiminnallinen
testaus jokaisesta yksittdisestd pakkauksen valmistuserdsta. Al siis sekoita eri erien
pakkauksiin kuuluvia reagensseja keskenaan tai kayta muista eristd perdisin olevia
yksitt@isia reagensseja pakkauksen kanssa.

Tarkista ennen Buffer ATL -puskuria edellyttévén esikdsittelyn aloittamista, onko Buffer ATL
-puskuriin muodostunut saostumia. Livota saostumat tarvittaessa lammittamalla
puskurilivos 70 °C:seen varovasti ravistellen vesihauteessa.” Aspiroi kuplat Buffer ATL -

puskurin pinnalta.

Ennen kuin aloitat

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat
suspendoituneet taysin. Kaytd magneettisia hivkkasia sisaltavaa kaukaloa voimakkaasti
vortex-laitteessa vahintGén 3 minuutin ajan ennen kaytaa.

Varmista, ettd reagenssikasetin paélle on asefettu puhkaisukansi ja eftéd magneettisten
hiukkasten kaukalon kansi on poistettu, tai, jos reagenssikasetti on osittain kaytetty,
varmista, ettd Reuse Seal Strips -liuskat on poistettu.

Proteinaasi K ei sisdlly reagenssikasettiin, vaan kayttajén on liséttava se (ndytelokero,
aukko A, paikat 1, 2 ja/tai 3). Varmista, ettd kaytettavissa on oikea Proteinase K -
madrd. (Katso lisatietoja protokollalomakkeesta, joka on saatavilla tuotesivun Resources
(Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.)

Jos naytteet on viivakoodattu, suuntaa néytteet putkitelineessa siten, ettd viivakoodit ovat

kohti QlAsymphony SP -laitteen vasemmalla puolella olevaa viivakoodinlukijaa.

* Varmista, ettd laitteet on tarkastettu, huollettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.
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Tietoa tietyn protokollan kanssa yhteensopivista néyteputkista on vastaavassa
laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -
vélilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.

Tietoa toissijaisten putkien vahimmaisndyteméadristé on vastaavassa
laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -

valilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com.

Menetelmd

. Sulje kaikki lokerot ja kuomu.

. Kéynnisté QIAsymphony SP; odota, kunnes Sample Preparation (Néytteen valmistelu) -

nayto tulee nakyviin ja alustusprosessi on padattynyt.

Virtakytkin sijaitsee QIAsymphony SP -laitteen alavasemmassa reunassa.

3. Kirjaudu sis&an instrumenttiin.

26

. Lataa tarvittava eluutioteline “Eluate” (Eluaatti) -lokeroon.

Alg lataa 96-kuoppaista levyd aukkoon Elution slot 4 (Eluutioaukko 4). Aukkoa Elution
slot T (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jGéhdytyssovitinta on kaytettava.
Kun kaytat 96-kuoppaista levyd, varmista, ettd levyn suunta on oikea, koska virheellinen

suunta voi aiheuttaa néytteiden sekaantumista mydhemmdssa analyysissa.

Kun kaytat Elution Microtubes CL -telinettd, poista pohja vadantamalla telinettd, kunnes

pohja irfoaa.

. Varmista, ettd Waste (Jate) -lokero on valmisteltu asianmukaisesti, ja tutki sen sisalto,

mukaan lukien karkikouru ja nestemdisen jatteen sdili. Vaihda kérkien jatepussi

tarvittaessa.

. Lataa vaadittavat reagenssikasetit ja kulutustarvikkeet Reagents and Consumables

(Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.

. Tee inventaarioskannaus “Reagents and Consumables” (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -

lokerosta.

. Aseta naytteet asianomaiseen ndytetelineeseen ja aseta ne Sample (Néyte) -lokeroon.
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Huomautus: Jotta jarjestelm@ havaitsee nesteméadran oikein, tydnna putket alas

putkikuljettimen pohjalle tai tuen pohijalle, jos niissa kaytetaan tukia.

9. Kayta kosketusnayttdd ja kirjoita tarvittavat tiedot jokaisesta kasiteltévasta nayte-erdsta ja

Proteinase K:sta.
Anna seuraavat tiedot:

O Naytteen tiedot (kaytettyjen naytetelineiden mukaan)
O Ajettava protokolla (Assay Control Set [Maarityksen kontrollijoukko])

O Eluutiotilavuus ja ulostulosijainti
Kun erdin tiedot on sydtetty, tila LOADED (LADATTU) muuttuu tilaksi QUEUED
(JONOSSA). Heti kun jokin erd on jonossa, Run (Aja) -painike tulee nakyviin.

10. Aseta proteinaasi K asianmukaisen nayteputkitelineen paikkoihin 1, 2 ja/tai 3 ja lataa

ne "Sample” (Nayte) -lokeron aukkoon A.
11. Maarita proteinaasi K painamalla IC-painiketta.
12. Aloita puhdistusprosessi painamalla Run (Aja) -painiketta.

Kaikki késittelyvaiheet ovat tdysin automaattisia. Protokolla-ajon lopuksi eran tila
RUNNING (AJO KESKEN) muuttuu tilaksi COMPLETED (VALMIS).

13. Ota puhdistetut nukleiinihapot siséltava eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokerosta.
14. DNA on valmis kaytettavaksi tai varastoitavaksi.

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti ajon padttymisen
idlkeen. Jos eluutiolevyt jatetdan QlAsymphony SP -laitteeseen ajon pddtyttyd, niihin

saattaa tivistyd kosteutta tai niista saattaa haihtua kosteutta.

Magneettiset hivkkaset eivat yleensa kulkeudu eluaatteihin. Jos siirtymistd tapahtuu,

eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivat vaikuta useimpiin mydhempiin sovelluksiin.
Jos magneettisia hiukkasia on poistettava ennen mydhempia sovelluksia, eluaatteja

sisaltavat putket tai levyt on ensin asetettava sopivaan magneettiin ja eluaatit siirrettava

puhtaaseen putkeen (katso Vianmdadritys, sivu 31).
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Jokaiselle eluutiolevylle luodaan tulostiedostot.

. Jos reagenssikasetti on kaytetty vain osittain, tiivistd se vudelleenkaytettavillé

tiivisteliuskoilla protokollan paatyttyd, jotta kasetista ei haihtuisi nestetta.

Huomautus: Lisgtietoa osittain kdytettyjen reagenssikasettien sdilyttdmisestd on kohdassa

Reagenssien sailytys ja kasittely, sivulla 17.

. Havita kaytetyt nayteputket ja jate paikallisten turvallisuussaadésten mukaan.

Katso turvallisuustiedot kohdasta Varoitukset ja varotoimet, sivu 12.

. Puhdista QIAsymphony SP -laite.

Noudata instrumentin mukana toimitettujen kéyttdoppaiden huolto-ohjeita. Muista

puhdistaa karkien suojukset saanndllisesti ristikontaminaation valttamiseksi.

. Sulje laitteen lokerot ja katkaise QlAsymphony SP:sta virta.
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Laadunvalvonta

QIAGENIn ISO-sertifioidun laadunvarmistusjdrjestelmén mukaisesti jokainen QIAsymphony
DSP Circulating DNA Kit -sarjaerd testataan madrdttyjen vaatimusten mukaisesti tuotteiden

yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

Jarjestelman suorituskyky on maaritetty suorituskyvyn arviointitutkimuksissa, joissa ihmisen
ccfDNA:ta puhdistettiin ihmisen plasmasta ja virtsasta. Veri kerdttiin verindytteenottoputkiin,
joissa ei ollut ccfDNA-profiilin stabilointicineita (EDTA-putket), ja verindytteenottoputkiin, joissa
oli ccfDNA-profiilin stabilointiaineita (PAXgene® Blood ccfDNA Tube -putki, PreAnalytiX; Cell-
Free DNA BCT®, Streck®).

Kayttdjan vastuulla on validoida jdrjestelmén suorituskyky kaikissa niissé laboratoriossa
kaytetyissd menetelmissd, joita QIAGENin tekemat suorituskyvyn arviointitutkimukset eivét

kata.

Jotta voidaan minimoida diagnostisiin tuloksiin kohdistuvan negatiivisen vaikutuksen riski,
mydhemmissé  kayttotarkoituksissa  on  hyddynneftava  riittavad  laaduntarkkailua.
Lisdvalidointiin suositellaan kaytettéivdksi seuraavia ohijeita: International Conference on
Harmonisation of Technical Requirements (ICH) -ohjeita ICH Q2(R1) Validation of Analytical
Procedures: Text and Methodology.

Saatu  diagnostinen  tulos on tulkittava yhdessé muiden Kkliinisten |6ydésten  tai

laboratorioldydésten kanssa.

Katso lisctietoja rajoituksista vastaavasta protokollalomakkeesta, joka on saatavilla tuotesivun

Resources (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.
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Suorituskykyominaisuudet

Suorituskykyominaisuudet ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -valilehdesta

osoitteessa www.qiagen.com.
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Vianmaaritys

Téma vianmadritysohje voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Lisétietoja on
saatavissa myos teknisen tuen sivustostamme usein kysyttyjen kysymysten (Frequently Asked
Questions, FAQ) osiosta: www.qiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGENIn teknisen palvelun

asiantuntijat vastaavat mielellaan kysymyksiisi joko tahan kasikirjaan liittyvista tiedoista ja/tai

protokollista tai ndyte- ja madritystekniikoista (katso yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Huomautuksia ja ehdotuksia

Yleinen késittely

Naytdssa nakyva
virheilmoitus

Jos ndytdssa nakyy virheilmoitus protokollan aikana, katso lisdtietoja laitteen mukana
toimitetuista kayttdoppaista.

QIAsymphony DSP -sarjan avatun kasetin reagenssikaukalossa on saostumaa

a)  Puskurin haihtuminen Liiallinen haihtuminen saattaa liséta suolapitoisuutta puskureissa. Havita
reagenssikasetti. Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin puskurikaukalot
vudelleenkaytettavillg tiivisteliuskoilla, kun sitd ei kéytetd puhdistukseen.

b)  Reagenssikasetin Reagenssikasetin sdilyttaminen alle 15 °C:n lampétilassa saattaa johtaa saostuman

sdilyttdminen

muodostumiseen.

Pieni DNA-tuotos

a)  Magneettiset hiukkaset  Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat
eivét suspendoituneet suspendoituneet tdysin. Kéytd vortex-laitteessa véhintéén 3 minuuttia ennen kéyttoa.
vudelleen kokonaan
b)  Livkenematon Liukenematonta materiaalia ei poistettu néytteesté ennen QIAsymphony-
materiaali on tukkinut puhdistusprosessin aloittamista.
pipetiikéirien Kéyta tarvittaessa esikdsittelymenetelmid, jotka on kuvattu soveltuvassa
protokollalomakkeessa, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -
vililehdessd osoitteessa www.qgiagen.com.
c)  Naytemateriaali Jos néytemateriaalissa on hyvin pienid maaria ccfDNA:ta, DNA-pitoisuutta ei
sis@ltad pienen vélttamatta havaita joillain kvantifiointimenetelmillé.
pitoisuuden ccfDNAta  pyeran qPCR:n kayttéa suositellaan eluaattien DNA-pitoisuuksien tarkistamiseen.
d)  Reagenssikasetti on Vaihto ymparaivén ilman kanssa voi aiheuttaa puskureiden heikentynyttd stabiiliutta,

suljettu huonosti

miké& voi johtaa heikompaan ccfDNA:n eristmistehoon osittain kaytetylla
reagenssikasetilla. Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin puskurikaukalot
huolellisesti uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla, kun sité ei kaytetd puhdistukseen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

e)

ccfDNA:n nopea
hajoaminen
stabiloimattomassa
virtsandytteessa

Koska stabiloimattomissa virtsanéytteissd ccfDNA hajoaa nopeasti néytteenoton
jalkeen, on mahdollista, ettd eluaateissa ei havaita DNA-pitoisuutta tai havaittu
pitoisuus on pieni. Virtsandytteet suositellaan stabiloimaan vastaavassa
protokollalomakkeessa kuvatulla tavalla.

Vaihtoehtoisesti virtsandytteille voidaan kéyttaa ATl-esikdsittelyd ja sen jalkeistd
DNA-eristystd laitteessa valittémasti néytteenoton ja sentrifugoinnin jélkeen
vastaavassa protokollalomakkeessa kuvatulla tavalla.

Ei ndytteen siirtoa tai epétdydellinen néytteen siirto

q)

b)

Ladattu ndytemaara
on virheellinen

Kuplia ja/tai vaahtoa
ndyteputkessa

circDNA_1000_DSP: Jos ladataan alle 1,2 ml:n (Sarstedt-putki) ja 1,4 ml:n (BD-putki)
ndytetilavuus, ndytteeseen liittyy raportointivirhekoodin 1400043 (ota pienen
ndytemddran tila kayttédn) suurentunut riski. Jos ladataan alle 0,7 ml:n (Sarstedt-
putki) ja 0,9 ml:n (BD-putki) naytetilavuus, néytteen virheellisen merkinnén ja
siitymattdmyyden riski on suurempi.

circDNA_2000_DSP: Jos ladataan alle 2,4 ml:n néytetilavuus, néytteeseen liittyy
raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen ndytemddrdn tila kéyttddn) suurentunut
riski. Jos ladataan alle 1,4 ml:n néytem&ard, néytteen virheellisen merkinnén ja
siitymdttdmyyden riski on suurempi.

circDNA_4000_DSP: Jos ladataan alle 4,5 ml:n néytetilavuus, néytteeseen liittyy
raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen ndytemddrdn tila kéyttddn) suurentunut
riski. Jos ladataan alle 3,6 ml:n ndytem&drd, néytteen virheellisen merkinnén ja
siitymattdmyyden riski on suurempi.

circDNA_6000_DSP: Jos ladataan alle 6,6 ml:n néytetilavuus, néytteeseen liittyy
raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen ndytemddrdn tila kéyttddn) suurentunut
riski. Jos ladataan alle 5,9 ml:n ndytemddrd, néytteen virheellisen merkinnén ja
siirtyméttdmyyden riski on suurempi.

circDNA_8000_DSP: Jos ladataan alle 8,6 ml:n néytetilavuus, ndytteeseen liittyy
raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen ndytemddran tila kéyttddn) suurentunut
riski. Jos ladataan alle 7,8 ml:n ndytemddrd, néytteen virheellisen merkinnén ja
siirtyméttdmyyden riski on suurempi.

circDNA_10000_DSP: Jos ladataan alle 10,8 ml:n ndytetilavuus, néytteeseen liittyy
raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen ndytemddrdn tila kéyttédn) suurentunut
riski. Jos ladataan alle 9,9 ml:n ndytem&ard, naytteen virheellisen merkinnén ja
siitymattdmyyden riski on suurempi.

Lataa vastaavassa laboratoriotarvikeluettelossa ilmoitettu oikea néytemaard. Jos
saatavilla oleva néytemédrd ei ole riittévé, liséd ndytteeseen PBS-livosta niin, eftd
tarvittava ndytemddrd tayttyy, ennen ndytteen lataamista.

Kuplat tai vaahto néytteessd ja/tai sydtetyssd putkessa voi johtaa vaérén nestetason
havaitsemiseen ja epdtdydelliseen ndytteen siirtoon. Poista kuplat néyteputkesta.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

Eluaatissa nékyy ruskea pelletti
Helmien siirtyminen Jos helmien siirtymistd tapahtuu, eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivat
eluaattiin vaikuta useimpiin mydhempiin sovelluksiin.

Jos magneettisia hiukkasia on poistettava, aseta DNA:ta sisdltéva putki sopivaan
magneettiseen erottelulaitteeseen, kunnes magneettiset hiukkaset on eroteltu.

Jos sopivaa magneettista erottelulaitetta ei ole kdyteftvissé, kdytd DNA:ta siséltévad
putkea mikrosentrifugissa 1 minuutin ajan téydellé nopeudella, jotta magneettisista
hiukkasista muodostuisi pelletti.
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Merkinnat

Kayttoohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa kaytetdan seuraavia symboleita:

Symboli Selitys

Sisaltaa reagensseja, jotka riittavat <N> reaktioon

<N>
Viimeinen kayttdpdivamaara

Tama tuote tayttad in vitro -diagnostisia ladkinndllisia laitteita
koskevan eurooppalaisen saénnoksen 2017/746 vaatimukset.

VD In vitro -diagnostinen ladkinndllinen laite
Tuotenumero
LOT ErGnumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)
Komponentit

Sisalto

Numero

GTIN GTIN-numero

O 1 A ]
EEICENEENEIE

R tarkoittaa kéyttdohjeiden versiota, ja n on versionumero

~
=}
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Symboli Selitys

Lampatilarajoitus

Valmistaja

m Katso kayttéohjeet
WEL

Varoitus/huomio

L Kuopan numero (ts. reagenssikasetin kuoppal)

Natriumatsidi
EtOH Etanoli

uDI Yksildllinen laitetunniste

Terdvd reuna

"H"DL Maara

T T Tama puoli yldspdin
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Yhteystiedot

Jos tarvitset teknistd neuvontaa tai lisatietoja, kdy teknisen tuen sivuilla osoitteessa
www.giagen.com/Support, soita ilmaisnumeroon 00800-22-44-6000 tai ota yhteyttd johonkin
QIAGEN:In teknisen palvelun osastoon tai paikalliseen jalleenmyyjaan (ks. takakansi tai kay

osoitteessa www.qiagen.com).
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Liite: Kiertavan solunulkoisen DNA:n
kvantifiointi

Koska ndytemateriaalit sisaltdvat hyvin  pienen ccfDNA-pitoisuuden, DNA:n mittausta
spekirofotometrillé ei suositella. Kiertavan solunulkoisen DNA:n pitoisuuden madritykseen tulee

kéyttad herkkad ja tarkkaa fluoresenssipohijaista kvantifiointimédritystd tai PCR-madritysta.
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Tilaustiedot

Qsym

38

Kaytettavaksi QlAsymphony SP/AS -
laitteissa (ohjelmistoversio 3.1 tai
vudempi)

Tuote Sisaltd Tuotenro
QIAsymphony DSP Sisaltad 2 reagenssikasettia, 937556
Circulating DNA Kit proteinaasi K -putket ja lisévarusteet
QIAsymphony DSP Sisaltaa 2 reagenssikasettia, 937566
Circulating DNA Maxi Kit proteinaasi K -putket ja lisévarusteet
(192)

QIAsymphony DSP Sisaltaa 2 reagenssikasettia, 937555

Circulating DNA Kit (96) proteinaasi K -putket ja lisdvarusteet

Liittyvéi laite

QIAsymphony SP QIAsymphony-naytteenvalmistelumoduuli 9001297

Liittyvéit tuotteet

Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml:n Buffer ATL -puskuria 939016
virtsandytteiden esikdsittelyyn

Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml:n pullo 19134

Reagent Cartridge Holder (2)  Reagenssikasettipidike 997008
QIAsymphony SP:n kanssa kéytettaviksi

Cooling Adapter, 2 ml, v2, Jaahdytysadapteri 2 ml:n 9020674

Qsym kierrekorkkiputkille. Kaytettavaksi
QIAsymphony-laitteen Eluate (Eluaatti) -
lokerossa

Cooling Adapter, EMT, v2, Jaahdytysadapteri EMT-telineille. 9020730
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Cooling Adapter, Snap-Cap
Microtube QlAsymphony,
Qsym

Sample Prep Cartridges,
8-well (336)

8-Rod Covers (144)

Filter-Tips, 200 pl (1024)

Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP
(1024)

Tip Disposal Bags (15)

Reuse Seal Set (20)

Elution Microtubes CL
(24 x 96)

Katso pdivitetyt lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet vastaavan QIAGEN-
QIAGEN-sarjojen

sarjan  kayttdoppaasta.

Jaahdytysadapteri 1,5 ml:n Eppendorf® 9020731
LoBind Snap Cap Safe-Lock tubes -
putkille. Kéytettévaksi QlAsymphony-

laitteen Eluate (Eluaatti) -lokerossa

8-kuoppaiset naytteenvalmistelukasetit 997002

kaytettaviksi QlAsymphony SP:n kanssa

8-sauvasuojukset QIAsymphony SP:n 997004

kanssa kaytettavaksi

Kertakayttdiset suodatinkarjet, telineessa 990332
(8 x 128). Kaytettavaksi QlAcube®- ja

QlAsymphony SP/AS -aitteiden kanssa

Kertakayttdiset suodatinkdriet, telineessa 997024
(8 x 128). Kaytettavaksi QlAsymphony

SP/AS -laitteiden kanssa

Tip disposal bags QlAsymphony SP/AS -
laitteen kanssa kaytettavaksi

9013395

Reuse Seal Set QlAsymphony- 997006

reagenssikasettien sulkemiseen.

Epasteriilit polypropeeniputket 19588
(enimmaiskapasiteetti 0,85 ml,

sailytyskapasiteetti véhemman kuin 0,7

ml, eluutiokapasiteetti 0,4 ml); 2 304 kpl

96 kpl:n telineissa; sisaltaa korkkiliuskat

kéyttéoppaat  ovat

saatavilla  osoitteesta

www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta

jdlleenmyyjalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Versio Kuvaus

Versio 2, versio 1
e Paivitys versioon 2 IVDR-noudatusta varten

o Paivitetty kohta Toimitetut materiaalit (vaikuttavat
ainesosat lisatty)

R1, heingkuu 2022 o Pdivitetty kohta Varoitukset ja varotoimet
o Paivitetty kohta Reagenssien sdilytys ja kéasittely
o Lisatty kohta Havittéminen

Paivitetty kohta Vianmadritysopas (lisétty helmien
siirtyminen)

Versio 2, versio 2

R2, tammikuu 2023 o lisatty BioScript 1 ml:n naytetilavuudelle
(circDNA_1000_DSP)
e Vianmadritysopas pdivitetty

R3, heindkuu 2024 e Asiakirjan versio poistettu versiohistoriasta
e Lisatty QlAsymphony DSP Circulating DNA
Maxi Kit (192) ja QlAsymphony DSP
Circulating DNA Kit (96)
° Lisatty BioScript naytetilavuuksille 6 ml, 8 ml ja
10 ml (circDNA 6000 DSP, circDNA 8000
DSP ja circDNA 10000 DSP)
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QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan rajoitettu lisenssisopimus

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1.

o k0N

Tuotetta saa kéyttdd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja témén kéyttdohjeen mukaisesti seké ainoastaan paneelin siséltémien osien kanssa.
QIAGEN ei mydnnd immateriaaliomaisuutensa lisenssia tarkoitukseen kdyttaa tai liittéa téman paneelin siséltamid osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisdlly
t&hén paneeliin lukuun oftamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssa kdyttéohjeessa ja muissa protokollissa, jotka ovat
saatavana osoitteessa www.giagen.com. Osa lisdprotokollista on QIAGEN-kayttdijien toisille QIAGENkéyttdiille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut

kyseisié protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisamateriaalille eika takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.
Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, etté témé paneeli jo/tai sen kéyttdjd(t) ei (eivét) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Témd paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakéyttédn, ja niiden uudelleenkdyttd, kunnostaminen tai edelleenmyynti ovat kiellettyja.

QIAGEN kiistd ni isesti kaikki kayttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole téssé nimenomaisesti ilmoitettu.

Paneelin ostaja tai kéyttdjé suostuu siihen, eftei hén suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat johtaa edelld mainittuihin kiellettyihin tapahtumiin
tai edesauttaa niiden syntymistd. QIAGEN saattaa vedota tmén rajoi lisenssisopimuksen kieltoihin ioistui QIAGEN perii kaikki tutkinta- ja

oikeuskulut asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat t&mén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkisté omaisuutta koskevien oikeuksien
toimeenpanemisesta paneelin ja/tai sen osien osalta.

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.giagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony®, PAXgene®, QlAcube® (QIAGEN Group); Cell-Free DNA BCT®, Streck® (Streck); Eppendorf®

(Eppendorf AG). Téssé asiakirjassa kaytettyja rekisterdityjc nimid, tavaramerkkejd jne., vaikka niité ei ole erityisesti merkitty sellaisiksi, ei pidetd lain suojaamatiomina.

Kesdkuu 2024 HB-3034-003 1133891FI © 2024 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétet&an.

Tilaukset www.qiagen.com/shop | Tekninen tuki support.giagen.com | Verkkosivusto www.giagen.com
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