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Kayttotarkoitus

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit kayttaad magneettisia hiukkasia ihmisen kiertavan

solunulkoisen DNA:n automaattisessa eristdmisessd ja puhdistamisessa biologisista néytteistd.

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

Kaytttarkoituksen mukainen kayttdjé

QIAsymphony 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 kétevadn magneettisten hiukkasten kasittelyyn (kuva 1 ohessal).
Puhdistustoimenpide on suunniteltu varmistamaan mahdollisesti tartuntavaarallisten néytteiden
turvallinen ja uusittava kasittely. Toimenpide sisdltda kolme (3) vaihetta: sidonta, pesu ja

eluointi (katso vuokaavio, sivu 6). Kayttdja voi valita eri sydtettdvien ndytemaarien valilta.
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Magneet- Magneettinen
tinen sauva sauva
Sauva- Sauvasuoju:

suojus

I Sauvasuojus
—-— <«

| B

e e~ e
Reagenssi 1 ja gneefisia hi Magneettisia Reagenssi 2 ja
magneettiset kerdévé hidas like ylos hiukkasia magneettiset
hiukkaset ja alas vaf hidas  hiukk

liike ylés ja alas
Kuopp Kuopp

Kuva 1. Kaavakuva QIlAsymphony SP -periaatteesta. QlAsymphony SP késittelee magneettisia hiukkasia siséltévén
ndytteen seuraavalla tavalla: sauvan suojuksen suojaama magneettinen sauva siirtyy ndytetta siscltavaan kuoppaan ja
vetdd puoleensa magneettisia hiukkasia. Magneettisen sauvan suojus asettuu toisen kuopan ylapuolelle, ja magneettiset
hiukkaset vapautuvat. Némé vaiheet toistuvat useita kertoja ndytteen késittelyn aikana. QlAsymphony SP kayttad
magneettista p&dtd, jossa on 24 magneeftisen sauvan ryhmé. Siten se kykenee késittelemddn 24 néytettd
samanaikaisesti.
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QlAsymphony DSP Circulating DNA -toimenpide
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Yhteenveto ja selitykset

Kiertavia solunulkoisia 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 valillé. ccfNA-pitoisuus voi vaihdella vélillé 1-100 ng/ml.
QIAsymphony DSP Circulating DNA -jarjestelma sisaltaa kaytdvalmiin in vitro -jarjestelmén
ihmisen kiertévan solunulkoisen DNA:n (circulating cell-free DNA, ccfDNA) kvalitatiiviseen

puhdistamiseen ihmisen plasmasta ja virtsasta QlAsymphony SP -laitteella.

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjassa on reagenssit tdysin automaattiseen ja
samanaikaiseen ihmisen ccfDNA:n puhdistukseen ihmisen plasmasta ja virtsasta. Kaikkien
verindyteputkien suorituskykyominaisuuksia ei ole madaritetty, 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. QIAsymphony SP tekee kaikki
puhdistuksen toimenpidevaiheet. Enintdén 96 ndytettd 24 ndytteen erissd kasitellaan yhdella

ajolla. Virtsandytteet saattavat edellyttdé manuaalista ndytteiden esikdsittelyd.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit

Tuotenumero

Reaktioiden mddra

(192)
937556

192 (2 ml:n ja 4 mkn
ndytefilavuus)

384 (1 mkn
ndytetilavuus)

Lyhenteet Nimi Méérd Vaikuttavat ainesosat Pitoisuus [%]*
RC Reagent cartridge! 2 Ei-ioninen puhdistusaine >0,5-<10 [w/w]
(Reagenssikasetti) Anionin vaihtoon perustuva -
magneettinen hiukkanen
NaOH >0,05-<0,1 [w/w]
Etanoli > 70 - < 90 [v/v]
PROTK QIAGEN Proteinase K 6x 10 ml Proteinaasi K >1-<3%[w/W|
PROTK (QIAGEN-proteinaasi K)
PL Piercing lid 2 - -
(Puhkaisukansi)
RSS Reuse Seal Sett 2 - -
(Uudelleenkéaytettava
tiivistesarja)
Kayttoohje (kasikirja) 1 - -

* Enimmadispitoisuus yhdess& kuopassa.
T Siséltaa natriumatsidia sdiléntéaineena.
¥ Reuse Seal Set sisaltaa kahdeksan (8) uudelleenkaytettévaa tiivisteliuskaa.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Kemikaalien  kanssa  tydskenneltdessé  on  aina  kaytettdva  laboratoriotakkia,
kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja on asianmukaisissa kayttdturvatiedotteissa

(Safety Data Sheet, SDS), jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.
Lisareagenssit

e Buffer ATL (virtsanaytteiden esikdasittelyyn, tuotenro 939016)

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

Lisatietoja virtsandytteiden esikasittelysta ja stabiloinnista on protokollalomakkeessa, joka on

saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -valilehdessé osoitteessa www.qgiagen.com.

Kulutustarvikkeet

Sample Prep Cartridges, 8-well cartridges (tuotenro 997002)

8-Rod Covers (tuotenro 997004)

Filter-Tips, 200 ja 1500 pl (tuotenrot 990332 ja 997024)
Nayteputket. Katso yhteensopivat ensisijaiset ja toissijaiset putkityypit

laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit)
-valilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.

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

-valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.
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Vdlineet*

® QlAsymphony SP (tuotenro 9001297)

® Vortexlaite

Protokolla ja laboratoriotarvikkeet

Kasikirjan lisdksi kayttdohijeisiin  kuuluu protokollalomake, laboratoriotarvikeluettelo  ja
suorituskykyominaisuudet, jotka ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -valilehdessa

osoitteessa www.giagen.com.

* Varmista ennen kéyttdd, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

Huomaa, ettd saatat joutua tarkistamaan paikalliset maaréykset laitteeseen liittyvien vakavien
vaaratilanteiden raportoinnista valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle ja kayttdjan

ja/tai potilaan oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
In vitro -diagnostiikkaan.

Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen sarjan kayttda.

Huomioi seuraavat jaanndsriskit:

e Varmista toissijaisia putkia kaytettGessd, ettd ndytetunnukset eivét sekoitu, kun
ndytetunnusta siirretddn ensisijaisesta putkesta toissijaiseen putkeen.

e Naytetunnukset voidaan systtaé myds manuaalisesti (katso lisatietoa QIAsymphony SP
-kéyttboppaasta). Jos manuaalisesti sydtetyissd tunnustiedoissa on virhe, néytteen ja

potilaan valilla voi tapahtua vaara korrelaatio.

Turvallisuustiedot

Kemikaalien  kanssa  tydskenneltdessé  on  aina  kayfettdva  laboratoriotakkia,
kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttdturvatiedotteista
(Safety Data  Sheet, SDS). Ne ovat saatavana PDFtiedostoina  osoitteessa
www.giagen.com/safety. Voit hakea, lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjojen ja niiden

osien kéaytaturvallisuustiedotteet.
o Kaikki kemikaalit ja biologiset aineet ovat mahdollisesti vaarallisia. Néytteet ovat

mahdollisesti tartuntavaarallisia ja niitd on kohdeltava biovaarallisina materiaaleina.

® Havitd ndytteet ja madritysjdte paikallisten turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.
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VAROITUS  Loukkaantumisvaara
Alg lisaa valkaisuainetta tai happamia livoksia suoraan néytteen

valmistelujatteeseen.

Reagenssikasetin puskurit sisaltévat natriumatsidia. Jos sarjan puskureita roiskuu, puhdista
roiskeet soveltuvalla laboratoriopuhdistusaineella ja vedelld. Jos roiskuneessa nesteessa on
mahdollisia tartunnanaiheuttajia, puhdista roiskeiden alue ensin laboratoriopuhdistusaineella

ja vedelld ja sen jalkeen 1 %:sella (til.) natriumhypokloriitilla.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Havitd ndytteet ja mdaritysjgte paikallisten

turvallisuuskéytantdjen mukaisesti.
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.  Varoitus! Voi olla haitallista nieltyng. Kaytd suojakasineitd/
suojavaatetusta/silmésuojainta/kasvosuojainta. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN

tai laakariin, jos ilmenee pahoinvointia.

Proteinase K

QsSwW9

O&

Sisaltaa: proteinaasi K:ta. Vaara! Aiheuttaa vahdaista ihodrsytysta.
Voi aiheuttaa hengitettynd  allergia- tai  astmaoireita  fai
hengitysvaikeuksia. Vélta sumun/hdyryn hengittdmista.  Kayta
suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmdsuojainta/kasvosuojainta.

Kayta hengityksensuojainta. Altistumistapauksissa tai epévarmoissa
tilanteissa: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin.
Vie altistunut henkild raittiiseen ilmaan ja pidé hanet hengityksen

kannalta mukavassa asennossa.

Sisaltaa: etanoli. Vaaral Eriftdin tulenarkaa nestettd ja  hdyrya.
Aiheuttaa vakavaa silmien drsytystd. Pidettcéivé poissa lamménlaheistd /
kipindista / avotulesta / kuumista pinnoista. Ei tupakointia. Kayta
suojakdsineitd,/ suojavaatetusta/silmésuojainta/kasvosuojainta.

Sailytettava hyvin tuuletetussa paikassa. Pideftava viilednd. Havitd siscltd

tai sailic toimittamalla se hyvaksyttyyn jatelaitokseen.
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Havittdminen

Jatteet  sisaltavat naytteitd  ja reagensseja. Ne saattavat sisdltdd  vaarallista  tai
tartuntavaarallista materiaalia, joten ne on havitettava asianmukaisesti. Selvitd asianmukainen

havitystapa paikallisista turvamaarayksista.

Havitd vaarallisena jatteend paikallisten ja kansallisten saannésten mukaisesti. Tama koskee

myos kayttamattiémia tuotteita.

Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kayttsturvatiedotteista (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 kayttturvallisuustiedotteita (Safety Data
Sheet, SDS).

14 QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan kdyttéohije (kasikiria) 01/2023


http://www.qiagen.com/safety

Reagenssien sdilytys ja kasittely

QIAsymphony DSP  Circulating DNA  Kit -sarjaoa on sdilytettévé  pystyasennossa
huoneenldmmassa (15-25 °C). Reagenssikasettien magneettiset hivkkaset pysyvat aktiivising,

kun niitd sailytetadn tassa lampatilassa.

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarja sisaltdd valmiskaytaistd proteinaasi K -livosta,

jota voidaan sdilyttaé huoneenldmmaossa.

Huomautus: QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan laatikon etiketissé nékyy
sarjan viimeinen kayttopdivamaara. Tulostiedostossa on kirjattu vain reagenssikasetin

viimeinen kayttopdivamadrd.
Alg kéyta QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjaa, kun se on vanhentunut.
Kayttostabiilius

Osittain kéytettyja reagenssikasetteja voidaan sdilyttad enintéan 4 viikkoa, pystyasennossa ja
huoneenlédmméssé (1525 °C), mikd mahdollistaa  kustannustehokkaan  reagenssien
uvudelleenkdytén ja joustavamman néytteen kasittelyn. Jos reagenssikasetti on osittain kaytetty,
aseta magneettiset hiukkaset sisaltévan kaukalon kansi takaisin ja tiivistd reagenssikasetti
sarjaan kuuluvilla vudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla (Reuse Seal Strips, RSS) valitdmasti

protokolla-ajon jalkeen valtadksesi haihtumista.

Reagenssin haihtuminen voidaan véltad avaamalla reagenssikasetti enintGén 15 tunniksi
(mukaan lukien ajoaika) korkeintaan 32 °C:n ympdriston lampétilassa. Sarjan  osien

virheellinen sdilytys voi aiheuttaa puskurien nopeamman vanhenemisen.

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

tehtdvien ndytepreparaattien kokonaismaaraa.

Reagenssikasettien altistumista  UV-valolle (esim. dekontaminaatiossa kaytettavdalle) on

valtettavd, koska altistus voi saada reagenssikasetit ja puskurit vanhenemaan nopeammin.
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Naytteenotto, silytys ja kdsittely

Lisatietoa automaattisesta toimenpiteestd (mukaan lukien tietoa nayteputkista, joita voidaan kayttaa
tiettyjen protokollien kanssa), néytteiden sdilytyksestd, késittelystd ja tiettyjen ndytteiden
esikasittelystd on asianomaisessa protokollalomakkeessa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat

saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.giagen.com.
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Menetelma

Automaattinen puhdistus QlAsymphony SP -laitteella

QIAsymphony SP tekee automaattisesta ndytteen valmistelusta helppoa ja katevad. Naytteet,
reagenssit ja kulutustarvikkeet sekd eluaatit on eroteltu eri lokeroihin. Aseta vain naytteet,
erikoiskaseteissa olevat reagenssit ja felineisiin asetetut kulutustarvikkeet asianomaiseen
lokeroon ennen ajoa. Kéynnisté protokolla ja poista puhdistettu DNA Eluate (Eluaatti)

lokerosta kasittelyn jalkeen. Katso kayttdohjeet laitteen mukana toimitetuista kayttdoppaista.

Huomautus: valinnainen yllapito ei ole valttdmatontda instrumentin toiminnan kannalta,

mutta se on erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin véhentdmiseksi.

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

-vdlilehdestd.

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

DNA:n puhdistuksessa kéytettavat reagenssit sisdltyvét innovatiiviseen reagenssikasettiin
(kuva 2, sivu 18). Reagenssikasetin jokainen kaukalo sisaltad tiettyd reagenssia, kuten
magneettisia hiukkasia, sidospuskuria, pesupuskuria tai eluutiopuskuria. Osittain kdytetyt
reagenssikasetit voi sulkea uudelleen uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla myshempad
kayttda varten, jolloin valtetdén jatteen syntyminen puhdistustoimenpiteestd  jGdneistd

reagensseista.

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan kéayttdohje (kasikirja) 01/2023 17


http://www.qiagen.com/

Magnesettisten
Puhkaisukansi . ; hiukkasten

T i R ol e kaukalo

Kehys ja
reagenssi-
kaukalot

Reagent
Cartridge
Holder

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

)

Varmista ennen foimenpiteen aloittamista, ettéd magneettiset hiukkaset ovat suspendoituneet
tdysin. Poista magneettisten hiukkasten kaukalo reagenssikasetin kehyksesta, kayta sita
vortex-aitteessa voimakkaasti vahintaan 3 minuuttia ja aseta se sitten takaisin reagenssikasetin

kehykseen ennen ensimmaista kayttokertaa.
Huomautus: Magneettiset hiukkaset voivat vaihtaa varia. Silla ei ole vaikutusta suorituskykyyn.

Aseta reagenssikasetti  reagenssikasettipidikkeeseen. Ennen  kuin kéytat reagenssikasettia

ensimmdistd kertaa, aseta puhkaisukansi (PL) reagenssikasetin padlle (kuva 2, ylla).

Huomautus: Puhkaisukansi on terdvéa. Ole varovainen, kun asetat sen reagenssikasetin

padlle. Muista asettaa puhkaisukansi reagenssikasetin padlle oikeassa suunnassa.

Kun magneettisten hivkkasten kaukalon suojus on poistettu, reagenssikasetti ladataan Reagents

and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.

Osittain kaytettyja reagenssikasetteja voidaan sdilyttad, kunnes niita tarvitaan jdlleen (katso

Reagenssien sdilytys ja kasittely sivulla 15).
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Huomautus: proteinaasi K taytyy lisétad noudattaen tietoja, jotka on annettu tuotesivun
Resources (Materiaalit) -valilehdestd osoitteessa www.qiagen.com saatavassa

protokollalomakkeessa.

Huomautus: varmista, eftd reagenssikasetit, magneettisten hiukkasten kaukalot ja

proteinaasi K -pullot eivat vaihdu eri sarjaerien vélilla.

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

Naytteenvalmistelukasetit, 8-Rod Covers (molemmat valmiiksi asefeftu telineeseen
yksikkdlaatikoihin) ja kertakayttaiset Filter-Tips-karjet (200 pl:n karjet sinisissa telineissa ja
1 500 pl:n karjet mustissa telineissd) on asetettu Reagents and Consumables (Reagenssit ja

kulutustarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: varmista, ettd yksikkdlaatikkojen kannet poistetaan ennen niiden asettamista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.
Huomautus: kérjissa on ristikontaminaatiota estévat suodattimet.

QlAsymphony SP -laitteen tyopdydalla olevat karkitelinepaikat voidaan tayttaa kumman
tahansa tyyppiselld karkitelineelld. QIAsymphony SP tunnistaa inventaarioskannauksen

aikana ladattujen karkien tyypin.

Huomautus: Ald taytd néytteenvalmistelukasettien tai 8-sauvasuojusten karkitelineitd tai
yksikkdlaatikkoja uudelleen ennen toisen protokolla-ajon aloittamista. QIAsymphony SP

voi kayttad osittain kaytettyja karkitelineitd ja yksikképakkauksia.

Katso tarvittavat kulutustarvikkeet vastaavasta protokollalomakkeesta, joka on saatavilla
tuotesivun  Resources  (Materiaalit)  -valilehdessé  osoitteessa  www.qgiagen.com.

Muovitarvikkeiden tilaustiedot ovat sivulla 34.
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Waste (Jate) -lokeron tayttaminen

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

muovijatteelle.

Huomautus: Varmista, etta yksikkolaatikkojen suojat poistetaan ennen niiden asettamista
Waste (Jate) -lokeroon. Jos kerdat kaytetyt ndytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers
-suojukset 8-Rod Covers -suojusten laatikkoihin, varmista, etta laatikon valystin on

poistettu.

Kaytettyjen Filter-Tipskarkien pussi on kiinnitettava Waste (Jate) -lokeron etupuolelle.

Huomautus: Jarjestelmd ei tarkista karkien havityspussin ldsnéoloa. Varmista, etftd
karkien havityspussi on asianmukaisesti kiinnitetty, ennen kuin kdynnistat protokolla-ajon.
Lisatietoa on laitteen mukana tulleissa kayttdoppaissa. Tyhjennd karkipussi enintaan

96 naytteen kasittelyn jdlkeen, jotta kdrjet eivat jaa sinne jumiin.

Jatesailid keraa puhdistustoimenpiteen aikana syntyneen nestemaisen jatteen. Waste (Jate)
-lokero voidaan sulkea vain, jos jatesdilié on paikoillaan. Havitd nestemdinen jate paikallisten
turvallisuus- ja ympdristdmadrdysten mukaisesti. Ald puhdista taynnd olevaa jatepulloa

autoklaavissa. Tyhjennd jatepullo viimeistadn enintddn 96 naytteen kasittelyn jalkeen.
Eluate (Eluaatti) -lokeron tayttdaminen

Lataa tarvittava eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokeroon. Koska eluaattien pitkékestoinen sailytys
"Eluate” (Eluaatti) -lokerossa voi johtaa haihtumiseen tai kondensaatioon, on kaytettava
jddhdytyspaikkaa. Kéytd vain aukkoa Elution slot 1 (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa

jaahdytyssovitinta.
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Inventaarioskannaus

Ennen ajon aloittamista laite tarkistaa, ettd jonossa olevia erié varten on asetettu riittdvé maara

kulutustarvikkeita tarvittaviin lokeroihin.
Naytemateriaalin valmistelu

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

DNA:n automaattiseen puhdistukseen ihmisen plasmasta ja virtsasta.

Vaahdon muodostuminen ndytteisiin tai niiden pinnalle on estettéva. Jos ndytteessé on
vaahtoa, saatetaan pipetoida vaard maara ndytetta. Aloitusmateriaalin perusteella naytteen
esikasittely voi olla tarpeen. Naytteet on tasapainotettava huoneenlampédn (15-25 °C) ennen

ajon aloittamista.

Lisatietoa automaattisesta toimenpiteesta (mukaan lukien tietoa nayteputkista, joita voidaan
kayttaa tiettyjen protokollien kanssa) ja tiettyjen néytteiden esikdsittelysta on asianomaisessa
protokollalomakkeessa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla tuotesivun

Resources (Materiaalit) -vélilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.
DNA:n sailyttdminen

Huomautus: Eluaatin stabiilius riippuu useista tekijdistd ja liittyy suunniteltuun
mydhempaan sovellukseen. QS DSP Circulating DNA Kit -sarjan stabiilius on maaritetty
esimerkking kaytettyjen mydhempien sovellusten yhteydessd. Kayttdjan vastuulla on
tarkistaa laboratoriossa kaytettavan mydhemman sovelluksen kayttéohjeet ja/tai

validoitava koko tyénkulku oikeiden sailytysolosuhteiden selvittamiseksi.

Naytteen valmistelun jalkeen eluaatteja voidaan sdilyttaa 2-8 °C:n lampétilassa korkeintaan
yhden kuukauden ajan ja =20 °C:n tai —80 °C:n lampétilassa korkeintaan kahden kuukauden

ajan. Pakastettuja eluaatteja ei saa sulattaa enempad kuin kolme kertaa.
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Protokolla: kiertavan solunulkoisen DNA:n puhdistus

Protokollan yhteenveto

Taulukko 1. Protokollan yhteenveto

QIAsymphony SP -laitteen

Néyte Néytteen tilavuus (pl) Eluutiotilavuus (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

Tarkat tiedot esitetddn protokollalomakkeissa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat

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

Seuraavassa kuvataan yleinen QlAsymphony DSP Kit -sarjojen kaytdprotokolla. Tarkempia
tietoja kustakin protokollasta, mukaan lukien maarat ja putket, on protokollalomakkeissa, jotka

ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.giagen.com.

Tarkeitd huomioita ennen kuin aloitat

® Varmista, ettd tunnet QlAsymphony SP -laitteen kéyttdtavan. Katso kayttdohjeet laitteen
mukana toimitetuista kaytdoppaista.

e Valinnainen yllgpito ei ole vélttaméatdntd instrumentin toiminnan kannalta, mutta se on
erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin vahentamiseksi.
Lue ennen toimenpiteen aloittamista kohta Kuvaus ja toimintaperiaate sivulta 5.
Varmista, ettd tunnet kéytettévad toimenpidettd vastaavan protokollalomakkeen.
(Protokollalomakkeet ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -vélilehdessa
osoitteessa www.qiagen.com.)

® Vilta reagenssikasetin voimakasta ravistelua, sillé se voi johtaa vaahtoutumiseen, joka

saattaa vaikeuttaa nestetason havaitsemista.
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Tarkista ennen Buffer ATL -puskuria edellyttévén esikasittelyn 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

e Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hivkkaset ovat
suspendoituneet tdysin. Vorteksoi magneettisia hiukkasia sisaltévaa kaukaloa
voimakkaasti véhintddn 3 minuutin ajan ennen ensimmaistd kayttokertaa.

e Varmista, ettd reagenssikasetin padlle on asetettu puhkaisukansi ja ettd
magneettipartikkelien kaukalon kansi on poistettu, tai, jos reagenssikasetti on osittain
kaytetty, varmista, eftd Reuse Seal Strips -liuskat on poistettu.

e Proteinaasi K ei sisdlly reagenssikasettiin, vaan kayttdjén on lisattéva se (ndytelokero,
aukko A, paikat 1, 2 ja/tai 3). Varmista, eftd kaytettavissa on oikea proteinaasi K
-maard. (Katso lisatietoja protokollalomakkeesta, joka on saatavilla tuotesivun Resources
(Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.)

® Jos naytteet on viivakoodattu, suuntaa ndytteet putkitelineessé siten, ettd viivakoodit ovat
kohti QlAsymphony SP -laitteen vasemmalla puolella olevaa viivakoodinlukijaa.

e Tietoa tietyn protokollan kanssa yhteensopivista néyteputkista on vastaavassa
laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit)
-valilehdessa osoitteessa www.qiagen.com.

e Tietoa toissijaisten putkien vdhimmaisndytemédadristé on vastaavassa
laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit)

-valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.
Menetelma

1. Sulje kaikki lokerot ja kuomu.

2. Kaynnista QlAsymphony SP; odota, kunnes Sample Preparation (Né&ytteen valmistelu)

-ndyts tulee ndkyviin ja alustusprosessi on pddttynyt.
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Virtakytkin sijaitsee QlAsymphony SP -laitteen alavasemmassa reunassa.
3. Kirjaudu sisadn instrumenttiin.
4. Lataa tarvittava eluutioteline “Eluate” (Eluaatti) -lokeroon.

Alg lataa 96-kuoppalevyd aukkoon Elution slot 4 (Eluutioaukko 4). Kéytd vain aukkoa

Elution slot 1 (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jGahdytyssovitinta.

Kun kaytat 96-kuoppaista levyd, varmista, ettd levyn suunta on oikea, koska virheellinen

suunta voi aiheuttaa naytteiden sekaantumista mydhemmdssa analyysissa.

Kun kaytat Elution Microtubes CL elinettd, poista pohja vaantamalla telinettd, kunnes

pohija irtoaa.

5. Varmista, ettd Waste (Jate) -lokero on valmisteltu asianmukaisesti, ja tutki sen sisalto,
mukaan lukien karkikouru ja nestemdisen jatteen sdilio. Vaihda kérkien jétepussi

tarvittaessa.

6. Lataa vaadittavat reagenssikasetit ja kulutustarvikkeet Reagents and Consumables

(Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.

7. Tee inventaarioskannaus Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet)

-lokerosta.
8. Aseta naytteet asianomaiseen naytetelineeseen ja aseta ne Sample (Nayte) -lokeroon.

9. Kayta kosketusnayttdd ja kirjoita tarvittavat tiedot jokaisesta kasiteltdvasta néyte-erdstd ja

proteinaasi K:sta.
Anna seuraavat tiedot:

O Naytteen tiedot (kéytettyjen ndytetelineiden mukaan)
O Ajettava protokolla (Assay Control Set [Mé&drityksen kontrollijoukko])

O Eluutiotilavuus ja ulostulosijainti
Kun erdn tiedot on syotetty, tila LOADED (LADATTU) muuttuu tilaksi QUEUED
(JONOSSA). Heti kun jokin eré on jonossa, Run (Aja) -painike tulee nékyviin.

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

ne “Sample” (Nayte) -lokeron aukkoon A.

11. M&arita proteinaasi K painamalla IC-painiketta.
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12.

13.
14.

Aloita puhdistusprosessi painamalla Run (Aja) -painiketta.

Kaikki kasittelyvaiheet ovat t@ysin automaattisia. Protokolla-ajon lopuksi erdn tila
RUNNING (AJO KESKEN) muuttuu tilaksi COMPLETED (VALMIS).

Ota puhdistetut nukleiinihapot sisdltavé eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokerosta.
DNA on valmis kaytettavaksi tai varastoitavaksi lampétilaan 2-8 °C, =20 °C tai —-80°C.

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) lokerosta heti ajon p&dttymisen
jdlkeen. Jos eluutiolevyt jatetaan QlAsymphony SP -laitteeseen ajon paatyttyd, niihin
saattaa tiivistyd kosteutta tai niistd saattaa haihtua kosteutta.

Magneettiset hiukkaset eivit yleensa kulkeudu eluaatteihin. Jos siirtymisté tapahtuu,
eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivat vaikuta useimpiin mydhempiin

sovelluksiin.

Jos magneettisia hiukkasia on poistettava ennen mydhempid sovelluksia, eluaatit
siscltavét putket tai levyt on ensin asefettava sopivaan magneettiin ja eluaatit siirrettéva

puhtaaseen putkeen (katso Vianmaadritysopas, sivu 28).

Jokaiselle eluutiolevylle generoituu tulostiedostot.

. Jos reagenssikasetti on kaytetty vain osittain, tiivista se uudelleenkaytettavilla

tiivisteliuskoilla protokollan paatyttyd, jotta kasetista ei haihtuisi nestetta.

Huomautus: lisdtietoa osittain kdytetyisté reagenssikaseteista on kohdassa Reagenssien

sailytys ja kasittely, sivu 15.

. Havita kaytetyt ndyteputket ja jéte paikallisten turvallisuusséddésten mukaan.

Lue turvallisuustiedot kohdasta Varoitukset ja varotoimet, sivulta 11.

. Puhdista QIAsymphony SP -laite.

Noudata instrumentin mukana toimitettujen kéyttéoppaiden huolto-ohijeita. Muista

puhdistaa karkien suojukset saannéllisesti ristikontaminaation valttémiseksi.

. Sulje laitteen lokerot ja katkaise QIAsymphony SP:std virta.
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Laadunvalvonta

QIAGEN:in ISO-sertifioidun laadunvarmistusjcriestelmén mukaisesti jokainen QlAsymphony
DSP Circulating DNA Kit -sarjaerd testataan madrdttyjen vaatimusten mukaisesti tuotteiden

yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

Jarjestelman suorituskyky on mddritetty suorituskyvyn arviointitutkimuksissa, joissa ihmisen

ccfDNA:ta puhdistettiin ihmisen plasmasta ja virtsasta.

Kayttajan vastuulla on validoida jarjestelmén suorituskyky kaikissa niissa laboratoriossa
kaytetyissd menetelmissa, joita QIAGENIn tekemdt suorituskyvyn arviointitutkimukset eivat

kata.

Jotta voidaan minimoida diagnostisiin tuloksiin kohdistuvan negatiivisen vaikutuksen riski,
mydhemmissa sovelluksissa on hyddynnettavaa riittavaa laaduntarkkailua. Lisavalidointiin
suositellaan ké&ytettavaksi 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 kliinisten 18yddsten  tai

laboratorioldydésten kanssa.
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Suorituskykyominaisuudet

Suorituskykyominaisuudet ovat saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit) -vélilehdesta

osoitteessa www.giagen.com.
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Vianmaaritysopas

Téma vianmaaritysopas voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Katso myds usein
kysyttyja  kysymyksia  (Frequently ~Asked Questions, FAQ) teknisen tuen sivulta:
www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. QIAGENin teknisen palvelun asiantuntijat vastaavat
mielellaan kysymyksiisi joko tahan kasikirjaan liittyvista tiedoista ja/tai protokollista tai

ndyte- ja m&dritystekniikoista (katso yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Huomautuksia ja ehdotuksia

Yleinen késittely

Naéytdssd nékyva virheilmoitus Jos néytéssa nakyy virheilmoitus protokollan aikana, katso lisétietoja laitteen
mukana foimitetuista kéyttdoppaista.

QlAsymphony DSP -sarjan avatun kasetin reagenssikaukalossa on saostumaa

a)  Puskurin haihtuminen Liiallinen haihtuminen saattaa lisété suolapitoisuutta puskureissa. Havité
reagenssikasetti. Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin puskurikaukalot
uvudelleenkaytettavillé tiivisteliuskoilla, kun sitd ei kéytetd puhdistukseen.

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

Pieni DNA-tuotos

a)  Magneettiset hiukkaset Varmista ennen foimenpiteen aloittamista, eftd magneettiset hiukkaset ovat
eivdt suspendoituneet suspendoituneet tdysin. Kéytd vortex-laitteessa véhintaén 3 minuuttia ennen
uudelleen kokonaan kayttoa.

b)  Livkenematon materiaali on  Liukenematonta materiaalia ei poistettu néytteestd ennen QlAsymphony-
tukkinut pipettikarjen puhdistusprosessin aloittamista.

Kayta tarvittaessa esikasittelymenetelmid, jotka on kuvattu vastaavassa
protokollalomakkeessa, joka on saatavilla tuotesivun Resources (Materiaalit)
~vélilehdessd osoitteessa www.qgiagen.com.

c)  Naytemateriaali sisaltaa Jos ndytemateriaalissa on hyvin pienid mé&aria ccfDNA:ta, DNA-pitoisuutta ei
pienen pitoisuuden vélttaméttd havaita joillain kvantifiointimenetelmilla.
ccfDNA:ta

Herkan gPCR:n kayttéa suositellaan eluaattien DNA-pitoisuuksien
tarkistamiseen.

d)  Reagenssikasetti on suljettu  Vaihto ympérdivén ilman kanssa voi aiheuttaa puskureiden heikentynytt
huonosti stabiiliutta, miké voi johtaa heikompaan ccfDNA:n eristdmistehoon osittain
kaytetylla reagenssikasetilla. Sulje osittain kéytetyn reagenssikasetin
puskurikaukalot huolellisesti uudelleenkaytettavillg tiivisteliuskoilla, kun sité ei
kayteta puhdistukseen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

e]  ccfDNA:n nopea Koska stabiloimattomissa virtsandytteissé ccfDNA hajoaa nopeasti néytteenoton
hajoaminen jalkeen, on mahdollista, eftd eluaateissa ei havaita DNA-pitoisuutta tai havaittu
stabiloimattomassa pitoisuus on pieni. Virtsandytteet suositellaan stabiloimaan vastaavassa
virtsandytteessa protokollalomakkeessa kuvatulla tavalla.

Vaihtoehtoisesti virtsandytteille voidaan kéyttaa ATL-esikésittelyd ja sen jdlkeisté
DNA-eristystd laitteessa valittémasti néytteenoton ja sentrifugoinnin jélkeen
vastaavassa protokollalomakkeessa kuvatulla tavalla.

Ei néiytteen siirtoa tai epétéydellinen néytteen siirto

a)  Ladattu ndytemééré on circDNA_1000_DSP: Jos ladataan alle 1,2 ml:n (Sarstedt-putki) ja 1,4 ml:n
virheellinen (BD-putki) néytetilavuus, néytteeseen liittyy raportointivirhekoodin 140043
(ota pienen néytemadran tila kaytédn) suurentunut riski. Jos ladataan alle
0,7 ml:n (Sarstedt-putki) ja 0,9 ml:n (BD-putki) néytetilavuus, néytteen
virheellisen merkinnan ja siirtyméttomyyden riski on suurempi.

circDNA_2000_DSP: Jos ladataan alle 2,4 ml:n naytetilavuus, ndytteeseen
liittyy raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen néytemédrdn tila kayttcsn)
suurentunut riski. Jos ladataan alle 1,4 ml:n nytemdard, néytteen virheellisen
merkinnén ja siirtyméttdmyyden riski on suurempi.

circDNA_4000_DSP: Jos ladataan alle 4,5 ml:n néytetilavuus, néytteeseen
liittyy raportointivirhekoodin 140043 (ota pienen néytemddrdn tila kayttosn)
suurentunut riski. Jos ladataan alle 3,6 ml:n ndytemaard, ndytteen virheellisen
merkinnén ja siirtymdttdmyyden riski on suurempi.

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

b)  Kuplia ja/tai vaahtoa Kuplat tai vaahto néytteessd ja/tai sydtetyssa putkessa voi johtaa vaaréan
ndyteputkessa nestetason havaitsemiseen ja epdtdydelliseen naytteen siirfoon. Poista kuplat
nayteputkesta.

Eluaatissa ndkyy ruskea pelletti

Helmien siirtyminen eluaattiin Jos helmien siirtymistd tapahtuu, eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivét
vaikuta useimpiin mydhempiin sovelluksiin.
Jos magneettisia hivkkasia on poistettava, aseta DNA:ta siséltava putki
sopivaan magneettiseen eroftelulaitteeseen, kunnes magneettiset hiukkaset on
eroteltu.

Jos sopivaa magneettista erottelulaitetta ei ole kaytettdvissd, kaytd DNA:ta
siséltévad putkea mikrosentrifugissa 1 minuutin ajan tdydellé nopeudella, jotta
magneettisista hiukkasista muodostuisi pelletti.
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Symbolit

Kayttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa kaytetddan seuraavia symboleita:

Symboli

Selitys

30

<N>

<

a 1 A ]
S EEEE

D

LOT

GTIN

~
=

Sisdltaa reagensseja, jotka riittavat <N> reaktioon

Viimeinen kayttdpdivamadra

Tama tuote taytad in vitro -diagnostisia ladketieteellisia laitteita
koskevan eurooppalaisen saannoksen 2017/746 vaatimukset.

In vitro -diagnostinen ladketieteellinen laite
Tuotenumero

Erénumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)
Komponentit

Sisalto

Numero

GTIN-numero

R tarkoittaa kayttdohjeiden tarkistusta ja n on tarkistuksen
numero
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Symboli

Selitys

ROTK

IBPER-

=

Sodium azide

I 0O
>
!

EtOH

uDI

Lampatilarajoitus

Valmistaja

Katso kaytdohjeet

Varoitus/huomio

Proteinaasi K

Kuopan numero (ts. reagenssikasetin kuoppal)

Reagenssikasetti

Natriumatsidi

Etanoli

Yksildllinen laitetunniste
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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 ofa yhteyttd
johonkin QIAGEN!in teknisen palvelun osastoon tai paikalliseen jalleenmyyjdan (ks. takakansi

tai kdy osoitteessa www.qiagen.com).
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Liite: kiertavan solunulkoisen DNA:n kvantifiointi

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

kéyttad herkkad ja tarkkaa fluoresenssipohjaista kvantitointimddritystd tai PCR-madritystd.
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Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
QIAsymphony DSP Circulating  Sisdltad 2 reagenssikasettia, 937556
DNA Kit (192) proteinaasi K -putket ja lisévarusteet
QIAsymphony SP QIAsymphony- 9001297

naytteenpreparointimoduuli, sisaltaa
1 vuoden takuun osien rikkoutumisen
ja valmistusvirheiden varalle
Liittyvat tuotteet
Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml:n Buffer ATL -puskuria 939016
virtsanaytteiden esikdsittelyyn
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml:n pullo 19134
Reagent Cartridge Holder (2) Reagenssikasettipidike 997008
QIAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi
Cooling Adapter, 2 mlL, v2, Jaahdytysadapteri 2 ml:n 9020674
Qsym kierrekorkkiputkille. Kaytettavaksi
QlAsymphony-laitteen Eluate (Eluaatti)
Jokerossa
Cooling Adapter, EMT, v2, Jaahdytysadapteri EMT-elineille. 9020730
Qsym Kaytettavaksi QlAsymphony-laitteen
Eluate (Eluaatti) lokerossa
Cooling Adapter, Snap-Cap Jaahdytysadapteri 1,5 ml:n 9020731

Microtube QlAsymphony, Qsym
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Eppendorf® LoBind Snap Cap
Safe-Llock tubes -putkille. Kaytettcivaksi
QIAsymphony-laitteen Eluate (Eluaatti)
lokerossa



Sample Prep Cartridges, 8-well  8-kuoppaiset ndytteenpreparointikasetit 997002
(33¢) QIAsymphony SP:n kanssa kaytettavaksi

8-Rod Covers (144) 8-sauvasuojukset QlAsymphony SP:n 997004
kanssa kaytettavaksi

Filter-Tips, 200 pl (1024) Kertakayttdiset Filter-Tips-karjet, 990332
telineessd; (8 x 128). Kaytettavaksi
QlAcube®- ja QlAsymphony SP/AS -
laitteiden kanssa

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Kertakéyttoiset Filter-Tips-karjet, 997024
telineessd; (8 x 128). Kaytettavaksi
QIlAsymphony SP/AS -laitteiden

kanssa

Tip Disposal Bags (15) Karkien havityspussit 9013395
QIAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi

Reuse Seal Set (20) Kéytd tiivistesarjoja sulkemaan osittain 997006

kaytetyt QIAsymphony-reagenssikasetit

Elution Microtubes CL (24 x 96)  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

Katso pdivitetyt lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet vastaavan QIAGEN-
sarjan  kayttdoppaasta.  QIAGEN-sarjojen  kayttdoppaat ovat saatavilla  osoitteesta
www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta

jalleenmyyijalta.

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan kéayttdohje (kasikirja) 01/2023 35


http://www.qiagen.com/

Asiakirjan muutoshistoria

Tarkistus Kuvaus

Versio 2, tarkistus 1

e Paivitys versioon 2 IVDR-vaatimusten
tayttamiseksi

o Pdivitetty kohta Toimitetut materiaalit
(vaikuttavat ainesosat lisdtty)

R1, heindkuy 2022 o Pdivitetty kohta Varoitukset ja varotoimet
o Paivitetty kohta Reagenssien sdilytys ja kasittely
o lisatty kohta Havittdminen

Paivitetty kohta Vianmadritysopas (lisétty helmien

siirtyminen)

Versio 2, tarkistus 2

R2, tammikuu 2023 o lisatty BioScript 1 ml:n naytetilavuudelle
(circDNA_1000_DSP)
o Vianmddritysopas pdivitetty
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjdksi.
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QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan rajoitettu lisenssisopimus

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

1.

[CEFNEEXEENY

Tuotefta saa kdytt&d ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja tdmén kéyttéohjeen mukaisesti seké ainoastaan paneelin siséliamien osien kanssa.
QIAGEN ei mydnné immateriaaliomaisuutensa lisenssié tarkoitukseen kéyttdd tai liittdd témén paneelin sisdltémié osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisdlly
t&hdn paneeliin lukuun offamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssd kéyttéohjeessa ja muissa protokollissa, jotka ovat
saatavana osoitteessa www.giagen.com. Osa lisdprotokollista on QIAGEN-kayttdjien toisille QIAGEN-kéyttdiille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut
kyseisia protokollia. QIAGEN ei anna takuuta lisimateriaalille eikd takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, efté t&mé paneeli ja/tai sen kéytdja(t) ei (eivét) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

I inen fai yynti ovat kiellettyjé.

Tamd paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakéyttdn, ja niiden kéiyttd,

QIAGEN kiist&d ni isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole tdssd nimenomaisesti ilmoitettu.

Paneelin ostaja tai kéytdjé suostuu siihen, eftei hén suorita tai anna muiden suorittaa foimenpiteitd, jotka voisivat johtaa edelléd mainittuihin kiellettyihin tapahtumiin
tai edesauttaa niiden syntymistd. QIAGEN saattaa vedota t&mén rajoitetun lisenssisopimuksen kieltoihin tuomioistui QIAGEN perii kaikki tutkinta- ja
oikeuskulut asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkistd omaisuutta koskevien oikeuksien
toimeenpanemisesta paneelin ja/tai sen osien osalta.

Katso pdivitetyt kéyttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony®, QlAcube® (QIAGEN Group); Eppendorf® (Eppendorf AG). Téissa asiakirjassa mainittuja rekisterdityjd
nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettéva lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

Tam-2023 HB-3034-002 1130675FI © 2023 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetddn.
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