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Versio 2
IVD

In vitro -diagnostiikkaan

Kaytettavaksi yhdessd QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit -sarjan kanssa

C€

937055
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Saksa
R Protokollalomake on saatavilla sahkdisesti tuotesivun

materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Sample to Insight



https://www.qiagen.com/

Yleista

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -tarvikesarja on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Sarja

Néytemateriaali

Protokollan nimi

Magrityksen kontrollin oletusasetus
Muokattavuus

Tarvittava ohjelmistoversio

IVD-kéyttson farvittava ohjelmistomédritys

Sample (Nayte) -lokero

Naytetyyppi

Néytemadrd

Kasitelty naytetilavuus
Ensisijaiset ndiyteputket

Toissijaiset néyteputket
Asettimet

Muu

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit -tarvikesarja
Plasma, seerumi ja aivo-selkdydinneste

Cellfree 1000_V7_DSP

ACS_Cellfree 1000_V7_DSP_default_IC

Eluaattitilavuus: 60, 85 ja 110 pl

Versio 4.0 tai uudempi

Oletusprofiili 1

Plasma, seerumi ja aivo-selkdydinneste

Kéytetyn néiyteputken mukainen; katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesté
osoitteessa www.qiagen.com

Katso lisatietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com
Katso lisdtietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesté osoitteessa www.qiagen.com

Kéytetyn néyteputken mukainen; katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestéd
osoitteessa www.giagen.com

Kéytetyn nayteputken mukainen; katso lisdtietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesta
osoitteessa www.giagen.com

Kantaja-RNA:n ja Buffer AVE -puskurin seos tarvitaan; sisdisen kontrollin kéyttd on valinnaista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokero

Sijainti AT ja/tai A2
Asento B1

Karkitelineen pidike 1-17
Karkitelineen pidike 1-17
Yksikkslaatikon pidike 1-4
Yksikkslaatikon pidike 1-4

n/a = ei olennainen.

Woaste (Jate) -lokero

Yksikkolaatikon pidike 1-4
Jétepussin pidike

Nestejctepullon pidike

Reagenssikasetti (reagent cartridge, RC)
Kertaké&yttdiset suodatinkdriet, 200 pl
Kertakéyttdiset suodatinkdriet, 1 500 pl
Yksikkélaatikot siséltévét néytteenvalmistelukasetit

Yksikkélaatikot sisltévét 8-Rod Covers -suojukset

Tyhjat yksikkslaatikot
Jatepussi

Nestejatepullo
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Eluate (Eluaatti) -lokero

Eluutioteline (suositus: aukko 1, jé&hdytyspaikka) Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun
materiaalivalilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Vaaditut muoviastiat

Yksi erd Kaksi erda Kolme eré&d Neljé eraa
Muoviastiat 24 naytetta* 48 naytetta* 72 ndytetta* 96 naytetta*
Disposable filter-tips, 200 plt* 28 52 76 100
Disposable filter-tips, 1500 plt* 113 206 309 402
Sample prep cartridges® 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Jos erdissé kaytetéiéin useampaa kuin yhtd sisdistd kontrollia ja tarvikkeiden tarkistuksia tehdéén enemmdén kuin yksi, tarvitaan lisd@ kertakéyttdisia suodatinkérkid. Jos erdissa
kaytetddn alle 24 néytettd, ajossa tarvitaan véhemman kertakayttaisia suodatinkérkid.

T Karkitelineessd on 32 suodatinkérked.

 Tarvittavien suodatinkérkien méédré késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.

¢ Yksikkolaatikossa on 28 néytteenvalmistelukasettia.

9 Yksikkdlaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers kantta.

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien m&dra voi poiketa kosketusnaytdssa nakyvasta luvusta asetuksista riippuen. Suosittelemme lataamaan

suurimman mahdollisen madran karkid.

Valittu eluutiotilavuus

Valittu eluutiofilavuus (pl)* Alkuperdinen eluutiotilavuus (pl)t
60 90
85 115
110 140

* Eluutiotilavuus valitaan kosketusnéytdstd. Tamé on eluaatin pienin kéytettdvissa oleva madrd lopullisessa eluutioputkessa.
- Alkuperéinen eluutiolivoksen tarvittava tilavuus, jolla varmistetaan, ettd eluaatin todellinen tilavuus on sama kuin valittu tilavuus.

Sisaisesta kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen
valmistaminen

Kantaja-RNA:n tilavuus Buffer AVE -puskurin filavuus Lopullinen néytekohtainen
Valittu eluutiotilavuus (pl) (CARRIER) (pl) Sisdisen kontrollin tilavuus (pl)* (AVE) (pl) tilavuus (pl)
60 5 9 106 120
85 5 11,5 103,5 120
110 5 14 101 120

* Sisaisen kontrollin tilavuus lasketaan alkuperdisten eluutiotilavuuksien perusteella. Tyhja lisatilavuus maaraytyy kaytetyn nayteputken mukaan; katso lisatietoja
laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.giagen.com.

Huomautus: Taulukon arvot koskevat sisdisen kontrollin ja kantaja-RNA:n (CARRIER) seoksen valmistamista mydhemp&d méaritysta varten,

jonka tarvittava maard on 0,1 pl sisdistd kontrollia / pl eluaatti.
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Sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvaa seosta sisdltévat putket asetetaan putkialustalle.
Sisdisesta kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvia seoksia sisdltéva putkialusta on asetettava

naytelokeron aukkoon A.

Suosittelemme  kayttamaan kasiteltvien naytteiden maaran mukaan 2 mlin putkia (Sarstedt®, tuotenro 72.693 tai 72.694) tai
pyoredpohjaisia 14 ml:n 17 x 100 mm:n polystyreeniputkia (BD™, tuotenro 352051) sisdisen kontrollin laimennusta varten, kuten
seuraavassa faulukossa esitetaan. Maara voidaan jokaa kahteen tai useampaan putkeen.

Sisdisen kontrolliseoksen tilavuuden laskenta

Sisdisestda kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja
Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen

Putkimalli QIAsymphonyn kosketusnéytossa nékyvé nimi putkikohtaisen tilavuuden laskenta
b 2t o ke 20 . 7250 -
G EE e e e 1203004
e 12030

*

Télla yhtalsllé lasketaan siséisen kontrolliseoksen tarvittava tilavuus (n = néytteiden méérd; 120 pl = sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista
(AVE) koostuvan seoksen tilavuus; 360 pl = tarvittava tyhja tilavuus putkea kohti). Esimerkiksi 12 naytteelle (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Tayta putkeen enintaan
1,9 ml (eli enintdén 12 néytetté putkea kohti). Jos kasiteltavia putkia on yli 12, kéytd liséputkia ja varmista, ettd kuhunkin putkeen lisétéén tyhié tilavuus.

Télla yhtalsllé lasketaan sisgisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen tarvittava tilavuus (n = néytteiden madré; 120 pl
= sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen tilavuus; 600 pl = tarvittava tyhjd filavuus putkea kohti). Esimerkiksi

96 naytteelle (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

BD oli putkien aiempi toimittaja, mutta Corning Inc. on nykyinen toimittaja.

—+

Katso tarvittavat sisckkeet laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.
Ndytemateriaalin valmistelu

Tydskenneltdessa kemikaalien kanssa on aina kaytettavé asianmukaista laboratoriotakkia, kertakéyttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja

saa tuotekohtaisista kayttéturvallisuustiedotteista (Safety Data Sheet, SDS), jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.

Vaahdon muodostuminen naytteisiin tai niiden pinnalle on estettéva. Aloitusmateriaalin perusteella néytteen esikasittely voi olla tarpeen.

Naytteet on tasapainotettava huoneenlémpdsdn (15-25 °C) ennen ajon aloittamista.

Huomautus: Naytteen stabiiliuteen vaikuttavat huomattavasti monet eri tekijét, ja se on yhteydessd myds kaytettdvaan mydhempéan
sovellukseen. Stabiilius QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoilla on maadritetty esimerkkeing kaytettyjen myohempien sovellusten
yhteydessd. Kayttdjan vastuulla on tutustua laboratoriossa kaytettavdn myshemman sovelluksen kayttdohjeisiin ja/tai validoida koko

tydnkulku sopivien sailytysolosuhteiden maarittamiseksi.
Noudata yleisessa naytteenotossa, kuljetuksessa ja sailytyksessa hyvaksytyn CLSl-ohjeistuksen MM13-A "Collection, Transport, Preparation,

and Storage of Specimens for Molecular Methods" suosituksia. Lisgksi valmistajan antamia valittua néytteenottolaitetta/-sarjaa koskevia

ohjeita tulee noudattaa naytteen valmistelun, sailytyksen, kuljetuksen ja yleisen kasittelyn aikana.
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Plasma-, seerumi- ja selkdydinnestendytteet

Puhdistusmenetelmé& on optimoitu kaytettévéksi plasma-, seerumi- tai selkéydinnestendytteiden kanssa. Veringytteitd, joiden antikoagulantti
on EDTA tai sitraatti, voidaan kayttad plasman valmistelussa. Néytteet voivat olla tuoreita tai pakastettuja, kunhan niita ei ole pakastettu ja
sulatettu useammin kuin yhden kerran. Keruun ja sentrifugoinnin jélkeen plasma- ja seerumindytteitd voidaan sdilyttéd 2—-8 °C:n lampétilassa

enintadn kuusi (6) tuntia.

Pidempad sailytysta varten suositellaan pakastamista alikvooteissa =20 °C:n tai =80 °C:n lampatilassa. Pakastettua plasmaa tai seerumia
ei saa sulattaa useammin kuin kerran. Toistuva pakastaminen ja sulattaminen johtaa proteiinien denaturoitumiseen ja saostumiseen, jolloin
virustitterit saattavat véhentyd ja sadoksi saadaan véhemman virusten nukleiinihappoja. Jos ndytteissé ndkyy kryosaostumia, sentrifugoi
6 800 x g 3 minuuttia, siirrd supernatantit uuteen putkeen rikkomatta pellettejd ja aloita puhdistus heti. Sentrifugointi pienillé g-voimilla ei

vahennd virustittereitd.
Rajoitukset ja hairitsevat aineet

Seerumin hyytymisaktivaattorilla késitellyt verinytteet voivat aiheuttaa virusten nukleiinihappojen sadon vihenemista. Ald kayta Greiner

Bio-One® Vacuette® Blood Collection Tubes -ndyteputkia, joissa on Z Serum Clot Activator (Z-seerumin hyytymisen aktivaattori) -ainetta.

Mahdollisten  hdiritsevien  aineiden ei  havaittu  aiheuttavan  huomattavaa  negatiivista  vaikutusta  (katso  lisdtietoja

Suorituskykyominaisuudet-asiakirjasta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivalilehdestd osoitteessa www.qiagen.com).

Huomautus: Testauksessa kaytettiin esimerkkeind toimivia mydhempid sovelluksia, joilla arvioitiin eristettyjen nukleiinihappojen laatu. Muilla
myohemmilla sovelluksilla voi kuitenkin olla erilaiset vaatimukset puhtaudelle (eli mahdollisten hairitsevien aineiden puuttumiselle), joten
oleellisten aineiden tunnistamisen ja testaamisen taytyy olla my&s osa kaikkien QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoja hyddyntavien

tydnkulkujen mydhempien sovellusten kehitystd.

Huomautus: ISO 20186-2:2019(E) -standardin mukaan verinayteputkien hepariini voi vaikuttaa eristettyjen nukleiinihappojen puhtauteen
ja mahdollinen siirtyminen eluaatteihin voi aiheuttaa inhiboitumista joissain mydhemmissa sovelluksissa. Siksi suosittelemme plasman

valmisteluun veringytteitd, joissa on kaytetty antikoagulanttina EDTA:ta tai sitraattia.

Eluaattien sailytys

Huomautus: Eluaatin stabiilivteen vaikuttavat huomattavasti monet eri tekijat, ja se on yhteydessd myds kaytettévadn mydhempédn
sovellukseen. Stabiilius QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoilla on mddritetty esimerkkeing kéytettyjen mydhempien sovellusten
yhteydessa. Kaytajan vastuulla on tutustua laboratoriossa kdytettavan mydhemman sovelluksen kaytoohjeisiin ja/tai validoida koko

tydnkulku sopivien sdilytysolosuhteiden mé&drittamiseksi.

Jos kyseessd on lyhytaikainen, enintddn 24 tuntia kestava sdilytys, suosittelemme sdilyttamadn puhdistetut nukleiinihapot 2-8 °C:n

lampétilassa. Jos kyseessd on pitkaaikainen, yli 24 tuntia kestéva sailytys, suosittelemme sailytysta —20 °C:n lampétilassa.
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Symbolit

Tassa asiakirjassa kaytetadn seuraavia symboleja. Kattava luettelo kéyttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissc kéytetyista symboleista
on kasikirjassa.

Symboli Selitys
c € Tama tuote tayttdd in vitro -diagnostisia lagkinnallisia laitteita koskevan eurooppalaisen sGanndksen
2017/7 46 vaatimukset.
IVD In vitro -diagnostinen lagkinndllinen laite
Tuotenumero
Rn R tarkoittaa kdyttdohjeiden versiota ja n on versionumero

u Valmistaja
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Muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, heindkuu 2022 Versio 2, tarkistus 1
o Pdivitetty versioon 2 I[VDR-vaatimusten noudattamiseksi

e laajennettu Naytemateriaalin valmistelu kohtaa
o Lisgtty Rajoitukset ja hdiritsevat aineet kohta

o Lisatty Eluaattien sailytys kohta

o Lisatty Symbolit kohta

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla tuotekohtaisista QIAGEN®-sarjojen kayttdoppaista
tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteessa www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENin
teknisesta palvelusta tai paikalliselta jélleenmyyjalta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Téssa asiakirjassa mainittuja rekisterdityja

nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
06/2022 HB-3028-509-001© 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetadn.

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