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QIAsymphony® DSP Circulating DNA

Kit -sarjan kayttdohjeet (protokollalomake)

circDNA_1000_DSP_V2, circDNA_2000_DSP_V4, circDNA_4000_DSP_V4,
circDNA_6000_DSP_V1, circDNA_8000_DSP_V1, circDNA_10000_DSP_V1

IVD

In vitro -diagnostiseen kayttéon

Kaytettavaksi yhdessa seuraavien kanssa

W Versio
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (192) 192 937556 V2
QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) 192 937566 Vi
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96) 96 937555 Vi
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, SAKSA

R3 Protokollalomake on saatavilla séhkaisesti tuotesivun
lisamateriaalivalilehdestd osoitteessa www.giagen.com.

Sample to Insight




Yleista
In vitro -diagnostiikkaan.

Témd on protokolla ihmisen kiertévén solunulkoisen DNA:n puhdistukseen tuoreesta tai pakastetusta ihmisen plasmasta ja virtsasta

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjan ja QlAsymphony SP -laitteen avulla.

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

Sarja

937556 937555

Tuotenumero

Néytemateriaali lhmisen plasma:

e Verindytteenottoputkista, joissa on ccfDNA-profiilin stabilointiaineita

D Verindytteenottoputkista, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiaineita
lhmisen virtsa:

o cfDNA-profiilin stabilointiaineilla

o ilman cfDNA-profiilin stabilointiaineita
Protokollan nimi circDNA_1000_DSP_V2 circDNA_2000_DSP_V4 circDNA_4000_DSP_V4
Madrityksen kontrollin oletusasetus ACS_circDNA_1000_DSP_V2 ACS_circDNA_2000_DSP_V4 ACS_circDNA_4000_DSP_V4
Eluutiotilavuus 60 pl 60 pl 60 pl
Tarvittava ohjelmistoversio Versio 5.0 tai uudempi Versio 5.0 tai uudempi Versio 5.0 tai uudempi
IVD-kéyttdén tarvittu ohjelmistokokoonpano Oletusprofiili 1 Oletusprofiili 1 Oletusprofiili 1
Sarja QIAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit (96)
Tuotenumero 937566 937555

Néytemateriaali lhmisen plasma

e Verindytteenottoputkista, joissa on ccfDNA-profiilin stabilointiaineita

D Verindytteenottoputkista, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiaineita
lhmisen virtsa:

o cfDNA-profiilin stabilointiaineilla

o ilman cfDNA-profiilin stabilointiaineita
Protokollan nimi circDNA_6000_DSP_V1 circDNA_8000_DSP_V1 circDNA_10000_DSP_V1
Maérityksen kontrollin olefusasetus ACS_circDNA_6000_DSP_V1 ACS_circDNA_8000_DSP_V1 ACS_circDNA_10000_DSP_V1
Eluutiotilavuus 60 pl 60yl 60 pl
Tarvittava ohjelmistoversio Versio 5.0 tai uudempi Versio 5.0 tai uudempi Versio 5.0 tai uudempi
IVD-kéiyttsn tarvittu ohjelmistokokoonpano Oletusprofiili 1 Oletusprofiili 1 Oletusprofiili 1

Kun késittelet kemikaaleja, kéytd aina asianmukaista suojavaatetusta, kertakéyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja on tuotekohtaisissa

kayttoturvatiedotteissa (Safety Data Sheet, SDS), joita saa tuotteen toimittajalta.
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Sample (Nayte) -lokero

Néytetyyppi Ihmisen plasma ja virtsa (katso Error! Reference source not found.)

Naytetilavuus Maaréytyy kaytettdvan néayteputkityypin mukaan

Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessé osoitteessa
www.qiagen.com.

Ensisijaiset ndyteputket Ei sovellu

Toissijaiset néyteputket Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessé osoitteessa
www.qiagen.com.

Asettimet Méaéraytyy kéytettdvan ndyteputkityypin mukaan

Katso lisatietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessa osoitteessa
www.giagen.com

Other Proteinaasi K lisétddn aukkoon A (sijaintiin 1, 2 ja/tai 3)

Proteinaasi K:n valmistelu Sample (Ndyte) -lokerossa
QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarja siséltad kdyttdvalmista proteinaasi K -livosta, jota voidaan sailyttdd huoneenlémmadssa.

Kaytettdessé QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarja (96) (tuotenro 937555) ja 6 ml:lla, 8 ml:lla ja 10 ml:lla néytemateriaalia on

tilattava liséé proteinaasi K:ta (tuotenro 19134), jotta voidaan késitelld yhteensd 96 naytetta.

Tilattavien proteinaasi K:n lisépullojen méérét, kun
halutaan késitellé yhteensé 96 néytette

Protokolla circDNA_6000_DSP circDNA_8000_DSP circDNA_10000_DSP

Proteinaasi K -pullo 1 2 3

Huomautus: Tarvittavien proteinaasi K -pullojen méadré riippuu eréin koosta (katso alla olevasta taulukosta ohjeet tarvittavan

proteinaasi K -tilavuuden laskemiseen tarkemmin).

Huomautus: Proteinaasi K:ta sisaltavat putket asetetaan putkitelineeseen. Proteinaasi K:ta sisaltava putki on asetettava ensisijaisesti
paikkaan 1. Useita putkia ladattaessa se on asetettava Sample (Nayte) -lokeron aukon A paikkoihin 1, 2 ja/tai 3. Katso tarvittava
putkityyppi laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa

www.giagen.com.

Néytteiden  circDNA_1000_DSP (pl) circDNA_2000_DSP (pl) circDNA_4000_DSP (pl) circDNA_6000_DSP (pl) circDNA_8000_DSP (pl) circDNA_10000_DSP (pl)

maara™®

8 1580 1980 2 860 3740 4620 5500
24 2 540 3740 6380 9020 11 660 15 4008
48 3980 6380 11 660 18 040! 23 320* 29 700¢
72 5420 9 020 18 040" 27 060*

96 6 860 11 660 23 3201

* Jokaiselle naytteelle tarvitaan 60 pl kéytettdessa circDNA_T1000_DSP -protokollaa, 110 pl kéytettdessa circDNA_2000_DSP-protokollaa tai 220 pl kaytettaessa
circDNA_4000_DSP-protokollaa, 330 pl kaytettdessa circDNA_6000_DSP-protokollaa, 440 pl kéytettdessa circDNA_8000_DSP-protokollaa tai 550 pl kaytettdessa
circDNA_10000_DSP-protokollaa sekd lisdksi 1 100 pl tyhjad tilaa [(n x 60, 110, 220 pl, 330, 440 tai 550 pl) + 1 100 pl].

T circDNA_4000_DSP-protokollalla: Jos naytteitd kasitellaan enemman kuin 48, kaytd toista putkea. Yhden putken enimmaistayttomadra on 11 660 pl. Myés toiseen putkeen
tarvitaan 1 100 pl:n tyhjé tilavuus.
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* circDNA_6000_DSP- ja circDNA_8000_DSP-protokollilla: Jos késitelldén enemmdn kuin 24 néytettd, on kdytettdva toista putkea (jopa 3 putkea voidaan kéyttéd néytteiden
lukumé&é@rén mukaan). Yhden putken enimmaistédyttomadré on 11 660 pl. Jokaisessa putkessa on oltava liséksi 1 100 pl tyhjéa tilaa.

S circDNA_10000_DSP-protokollalla: Jos késitelldén enemmén kuin 19 néytettd, on kéytettévd toista putkea (jopa 3 putkea voidaan kéyttéd naytteiden lukumééardn mukaan).
Yhden putken enimmaistayttomaard on 11 660 pl. Jokaisessa putkessa on oltava lisgksi 1 100 pl tyhjaa tilaa.

Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokero

Sijainti A1 ja/tai A2 Reagenssikasetti (RC)

Sijainti B1 Ei sovellu

Karkitelineen pidike 1-18 Kertakdyttdiset suodatinkérjet, 200 pl tai 1 500 pl

Yksikkslaatikon pidike 1-4 Yksikkdlaatikot siséltavat Sample Prep Cartridge -kasetit tai 8-Rod Covers -kannet

Waste (Jate) -lokero
Yksikkslaatikon pidike 1-4 Tyhijét yksikkslaatikot

Jatepussin pidike Jatepussi

Nestejctepullon pidike Nestejatepullo

Eluate (Eluaatti) lokero

Eluutioteline (suositus: aukko 1, jadhdytyspaikka) Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource
(Materiaalit) -vélilehdessé osoitteessa www.giagen.com.

Vaaditut muoviastiat

Protokolla circDNA_1000_DSP

Yksi eré Kaksi erad Kolme eréd Nelja erdia
Muoviastiat 24 naytettc ™ 48 naytefta* 72 ndytetta™* 96 ndytetta*
Kertakayttdiset suodatinkarjet,
200 pl'™ 28 56 84 112
Kertakayttdiset suodatinkarijet,
1500 pl* 64 120 176 232
Kasetit ndytteen valmisteluun® 15 30 45 60
8-Rod Covers -kannet" 3 6 9 12

* Jos erdssa kdytetGan alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemmén kertakéyttéisia suodatinkérki.

T Suodatinkérkia on 32 kpl/karkiteline.

* Tarvittavien suodatinkarkien maard kasittaa suodatinkdrjet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkolaatikossa on 28 ndytteenvalmistelukasettia.

9 Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.
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Protokolla circDNA_2000_DSP

Yksi erd Kaksi erad Kolme erdd Nelja ercia
Muoviastiat 24 naGytetta™ 48 naytefta™ 72 naytetta* 96 ndytetta ™
Kertakayttdiset suodatinkdrjet,
200 pl'* 28 56 84 112
Kertakayttdiset suodatinkdriet,
1500 plt* 64 120 176 232
Kasetit naytteen valmisteluun® 15 30 45 60
8-Rod Covers -kannet" 3 6 9 12

* Jos erassa kaytetaan alle 24 naytettd, ajossa tarvitaan vahemman kertakéyttdisia suodatinkarkia.
T Suodatinkérkié on 32 kpl/kérkiteline.

* Tarvittavien suodatinkérkien m&éaré késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkdlaatikossa on 28 naytteenvalmistelukasettia.

T Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.

Protokolla circDNA_4000_DSP

Yksi erci Kaksi erdd Kolme erdd Nelja eréa
Muoviastiat 24 naytettc™ 48 naytefta™ 72 nGytetta* 96 naytettc*
Kertakayttdiset suodatinkdrjet,
200 pl'* 28 56 84 112
Kertakayttdiset suodatinkdriet,
1500 plt* 104 200 298 394
Kasetit ndytteen valmisteluun® 18 36 54 72
8-Rod Covers -kannet" 3 6 9 12

* Jos erdssa kdytetaan alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemmén kertakéyttéisia suodatinkérkia.

T Suodatinkérkié on 32 kpl/kérkiteline.

* Tarvittavien suodatinkarkien maara kasittaa suodatinkdrjet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkdlaatikossa on 28 ndytteenvalmistelukasettia.

T Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.

Huomautus: Vaadittavat kulutustarvikkeet rajoittavat circDNA_6000_DSP-, circDNA_8000_DSP- ja circDNA_10000_DSP-protokollissa

ndytemaarid, sellaisissa ajoissa, joissa ei tarvita kaytajan toimia (tydtasolle mahtuu vain 18-paikkaisia karkitelineitd).

Protokolla circDNA_6000_DSP

Yksi erdi Kaksi eraé Kolme er&id
Muoviastiat 24 naytettc™ 48 naytetta* 72 naytetta*
Kertakéayttdiset suodatinkdrjet, 200 pl'* 28 56 84
Kertakayttdiset suodatinkérjet, 1 500 pl'™ 148 284 424
Kasetit nédytteen valmisteluun® 21 42 63
8-Rod Covers -kannet" g 6 9

* Jos erdssa kdytetGan alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemmén kertakéyttéisia suodatinkérki.

T Suodatinkérkia on 32 kpl/karkiteline.

* Tarvittavien suodatinkarkien maara kasittaa suodatinkdrjet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkdlaatikossa on 28 ndytteenvalmistelukasettia.

9 Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.
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Protokolla circDNA_8000_DSP

Yksi erdi Kaksi erad
Muoviastiat 24 naytetta* 48 naytetta*
Kertakéayttdiset suodatinkdrjet, 200 pl'* 28 56
Kertakayttdiset suodatinkérjet, 1 500 pl'™ 184 364
Kasetit ndytteen valmisteluun® 24 48
8-Rod Covers -kannet" g 6

* Jos erdissa kaytetaan alle 24 naytettd, ajossa tarvitaan vahemman kertakéyttdisia suodatinkarkia.

T Suodatinkérkia on 32 kpl/karkiteline.

* Tarvittavien suodatinkérkien méaré késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkdlaatikossa on 28 naytteenvalmistelukasettia.

9 Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.

Protokolla circDNA_10000_DSP

Yksi erd Kaksi erdié
Muoviastiat 24 naytettc™ 48 naytetta*
Kertakéayttdiset suodatinkdrjet, 200 pl'* 28 56
Kertakayttdiset suodatinkérjet, 1 500 pl'™ 224 448
Kasetit ndytteen valmisteluun® 27 54
8-Rod Covers -kannet" g 6

* Jos erdssa kdytetGan alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemmén kertakéyttéisia suodatinkérki.

T Suodatinkérkia on 32 kpl/karkiteline.

* Tarvittavien suodatinkérkien méaré késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkélaatikossa on 28 néytteenvalmistelukasettia.

9 Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien maaré voi poiketa kosketusnéytdssa ndkyvasta luvusta asetusten mukaan. Tahan vaikuttaa

esimerkiksi erassa kaytettavien sisaisten kontrollien maard. Suosittelemme lataamaan suurimman mahdollisen maaran karkia.

Eluutiotilavuus

Valittu eluutiotilavuus Alkuperginen eluutiotilavuus

60 pl 75 pl

Eluutiotilavuus valitaan kosketusndytdstd. Keskimadrdinen saatavilla oleva eluutiotilavuus on > 60 pl. Yksittaisissa tapauksissa lopullinen
eluutiotilavuus yksittaisilla naytteilla voi olla korkeintaan 5 pl vahemman kuin valittu tilavuus (eli 55 pl). Suositus on, etta todellinen

elvaattitilavuus tarkistetaan, kun kéytetdén automaattista maarityksen asetusjériestelmad, joka ei tarkista eluaattitilavuutta ennen siirtoa.

Naytemateriaalin valmistelu

Huomautus: Naytteen stabiiliuteen ja nukleiinihapon eristyksen laatuun vaikuttavat huomattavasti eri tekijct kuten néytteenottotapa ja
naytteenofossa kaytetty laite, sailytyslampdtila, kuinka usein nayte on pakastettu ja sulatettu seka kuljetusolosuhteet. Nama kaikki vaikuttavat
myds myohempiin kayttdsovelluksiin. Téma on todettu QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjalle testattaessa esimerkinomaisten
naytteenottolaitteiden ja mydhempien kayttosovellusten kanssa. On kayttajan vastuulla katsoa  kayttoohjeista tietoa laboratoriossa

kéytettavasta ndytteenottolaitteesta ja mydhemmastd kayttdsovelluksesta ja/tai luoda sopivat olosuhteet validoimalla koko tydnkulku.
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Yleiset naytteenotto-, kuljetus- ja sdilytyssuositukset sisdltyvét hyvéksytyyn CLSl-ohjeeseen MM13-A “Collection, Transport, Preparation, and
Storage of Specimens for Molecular Methods” (Néytteiden ottaminen, kuljettaminen, valmisteleminen ja sdilyttdminen molekulaarisia
menetelmia varten). Lisaksi valmistajan ohjeita valitusta naytteenottovalineestd on noudatettava naytteen valmistelun, sailytyksen, kuljetuksen

ja yleisen kasittelyn aikana.
lhmisen plasma

Kun kaytetadn verindytteenottoputkia, joissa on ccfDNA-profiilin stabilointiaineita, noudatetaan valmistajan ohjeita plasman valmistelusta,
sailytyksestd, kuljetuksesta ja yleisestd kdsittelystd. Kun kdytetddn verindytteenottoputkia, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiineita,
noudatetaan kyseisen tutkimusmenetelmdn tarjoajan toimittamia ohjeita plasman valmistelusta, sdilytyksestd, kuljetuksesta ja yleisestd
kasittelysta, mikali sellaiset on. Katso lisatietoja standardista ISO 20186-3:2019 (E) Molecular in vitro diagnostic examinations —

Specifications for pre-examination processes for venous whole blood - Part 3: Isolated circulating cell free DNA from plasma.

Verindytteenottoputken valmistajan ohjeista huolimatta seuraavat ISO 20186-3:2019 (E) -standardin mukaiset seikat tulisi huomioida

ccfDNA:n automaattisessa eristémisessd plasmasta QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjalla ja QIAsymphony SP -laitteella.

Verindytteitd, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiainetta, voidaan kéayttad plasman  valmistelussa. Myds  ccfDNA-profiilin

stabilointiainetta sisdltavissa putkissa valmisteltua plasmaa voidaan kéytaa.
Plasman erottaminen suositellaan tekemdaan valittdmasti verenluovutuksen jdlkeen, jos antikoagulanttina kaytetaén EDTA:ta.

Joitain mydhempid kayttdtarkoituksia varten nukleiinihapot voidaan joutua poistamaan tai minimoimaan rakkuloista. Téllaisissa tapauksissa
suositellaan kdayttdmdadn néytettd sentrifugissa 10 minuutin ajan suurella nopeudella 16 000 x g:ssa huoneenldmméssa (15-25 °C)

alkuperdisen plasman valmistuksen jalkeen.

Toistuva pakastaminen ja sulattaminen johtaa proteiinien denaturoitumiseen ja saostumiseen, mikd saattaa véhentdd kiertdvien soluttomien
nukleiinihappojen tuottoa. Plasmaa suositellaan sulattamaan 30 °C:n vesihauteessa 30 min. Jos ndytteissa ndkyy kryosaostumia, ne on
poistettava ennen ndytteen lataamista laitteeseen. Kryosaostumat voi livottaa vorteksoimalla néytettd (jos néytteen pinnalla on vaahtoq,
varmista, eftd se haviaa ennen néytteen lataamista laitteeseen). Vaihtoehtoisesti kryosaostumat voi poistaa sentrifugoimalla ja siirtamalla
supernatantin pellettiin koskematta toissijaiseen ndyteputkeen (katso laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla tuotesivun Resource

(Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com). Aloita puhdistus valittomasti.
lhmisen virtsa

Koska ccfDNA hajoaa nopeasti virtsandytteen oftamisen jdlkeen, virtsandytteet suositellaan stabiloimaan vélitémasti. QlAsymphony DSP
Circulating DNA Kit -sarjojen kanssa kaytettiin erilaisia mydhempia esimerkkisovelluksia, joiden avulla mddritettiin virtsan kasittelyn ja
stabiloinnin suositukset. Vaikka sarjaa kaytetéan alkuvaiheena ennen monia mydhempid sovelluksia, virtsan késittely taytyy maarittad
kaikissa tallaisissa tydnkuluissa osana myshemman sovelluksen suunnittelua. Vaihtoehtoisesti noudatetaan valmistajan ohjeita, kun kéaytetaén

kaupallisesti saatavilla olevaa virtsan cfDNA-profiilin stabilointiainetta.
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Stabiloitu ihmisen virtsa

Stabiloituja virtsandytteitd ei tarvitse esikasitelld. Stabiloinnin jdlkeen virtsandytteitd tulee kéytdd sentrifugissa matalalla nopeudella
(1900 x g ) 10-15 minuuttia huoneenlémpdtilassa (15-25 °C) solujen poistamiseksi ennen ccfDNA:n eristamista. Jos supernatantissa
nikyy saostumia sentrifugissa kéyton jdlkeen, lémmita néytteet 25 °C:n lampdtilaan vesihauteessa, jotta saostumat liukenevat. Siirrd
stabiloidut virtsandytteet ennen ajon aloittamista toissijaiseen ndyteputkeen ja lataa putki sitten ndyteputkitelineeseen  (katso

laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com).
Stabiloimaton ihmisen virtsa

Tarkista ennen Buffer ATL -puskuria edellyttévan protokollan aloittamista, onko Buffer ATL -puskuriin muodostunut saostumia. Livota saostumat

tarvittaessa lammittamalla puskurilivos 70 °C:seen varovasti ravistellen vesihauteessa. Aspiroi kuplat Buffer ATL -puskurin pinnalta.

Huomautus: Buffer ATL -puskuri (4 x 50 ml, tuotenro 939016) ei kuulu QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjaan, ja se on

tilattava erikseen.

Virtsandytteitd on suositeltavaa kayttad sentrifugissa vélittdmasti ndytteenoton jdlkeen matalalla nopeudella (1 900 x g) 10-15 minuutin

ajan huoneenlamméssa (15-25 °C), jotta solut poistuvat. Stabiloimattomat virtsandytteet taytyy esikasitella.

Tarkedd: anna ndytteiden tasaantua huoneenladmpddn (15-25 °C) ennen esikasittelyn aloittamista.

Tarkedd: Sentrifugissa kayttd ja esikdsittely pitéid tehdd 4 tunnin kuluessa virtsandytteiden ottamisesta.

Sekoita 1 500 pl virtsaa (circDNA_1000_DSP), 2 500 pl virtsaa (circDNA_2000_DSP), 4 500 pl virtsaa (circDNA_4000_DSP), 6 500 pl
virtsaa (circDNA_6000_DSP), 8 500 pl (circDNA_8000_DSP) tai 10 500 pl (circDNA_10000_DSP) vastaavasti 150 pl:aan, 250 pl:aan,
450 pl:aan, 650 pl:aan, 850 pl:aan tai 1 050 pl:aan Buffer ATL -puskuria.

Inkuboi néytteitd huoneenldammdssa (15-25 °C) yhden tunnin ajan.

Kayta naytteitd sentrifugissa nopeudella 1 900 x g 10 minuutin ajan huoneenldmméssa (15-25 °C).

Jos supernatantissa nékyy saostumia sentrifugissa kayton jalkeen, lammita naytteet 25 °C:n lampétilaan vesihauteessa, jotta saostumat

liukenevat.

Siirr@ supernatantit toissijaiseen ndyteputkeen ja lataa putki sitten nayteputkitelineeseen (katso laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla

tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.qgiagen.com).

Tarkedd: ccfDNA:n stabiilius ja eheys ovat rajallisia stabiloimattomassa virtsassa. Jotta virtsandytteet olisivat laitteessa mahdollisimman

vahan aikaa, on suositeltavaa ladata korkeintaan yksi 24 naytteen erd yhdelle QIAsymphony-ajolle.
Tarkedd huomioitavaa ennen naytteiden lataamista

® Estd vachdon muodostuminen néytteissé tai niiden padallé.

e Naytteet on tasapainotettava huoneenlampddn (15-25 °C) ennen ajon aloittamista.
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Eluaattien sdilytys

Huomautus: Eluaatin vakaus riippuu paljolti erilaisista tekijoistd ja liittyy kyseiseen mydhempadn kayttotarkoitukseen. Se on madritetty
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjoille yhdessa esimerkinomaisten mydhempien kayttotarkoitusten kanssa. On kaytajan
vastuulla katsoa kéyttdohjeista tietoa laboratoriossa kaytettavastd kyseisestd mydhemmasta kayttdtarkoituksesta ja/tai validoida koko

tyonkulku sopivien sailytysolosuhteiden maarittamiseksi.

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti ajon padttymisen jalkeen. Eluutiolevyt voidaan jattaa QlAsymphony
SP:hen, jos ajo suoritetaan yon aikana (korkeintaan 16 tuntia ajon kesto mukaan luettuna; suositellut ympdaristéolosuhteet: 18-26 °C ja
20-75 %:n suhteellinen kosteus). Lampétilan ja kosteuden vaikutuksesta eluaatissa saattaa ilmetd kondensaatiota tai haihtumista.

Rajoitukset — hairitsevat aineet

Jos plasmandaytteiden gammaglobuliinipitoisuus on korkea (> 30 g/l), kiertévan solutoman DNA:n talteenotto saattaa vahentya.
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Symbolit

Kayttoohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa kaytetaan seuraavia symboleita:

Symboli Selitys
c € Tama tuote tayttad in vitro -diagnostisia ladkinnallisia laitteita koskevan eurooppalaisen sddnndksen
2017 /746 vaatimukset.
IVD In vitro -diagnostinen ladkinnallinen laite
Tuotenumero
Rn R tarkoittaa kayttdohjeiden versiota, ja n on versionumero

u Valmistaja
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Muutoshistoria

Versio

Kuvaus

R1, heindkuu 2022

R2, tammikuu 2023

R3, heindkuu 2024

Versio 2, versio 1

Paivitys versioon 2 IVDR-noudatusta varten

Naytteiden késittely -kohtaan pdivitetty standardi ISO 20186-3:2019 (E)
Molecular in vitro diagnostic examinations — Specifications for pre-
examination processes for venous whole blood — Part 3: Isolated circulating
cell free DNA from plasma

Versio 2, versio 2

Lisatty BioScript 1 ml:n naytetilavuudelle (circDNA 1000 DSP)

Paivitys versioon V3 protokollien circDNA_2000 ja circDNA_4000 osalta
Asiakirjan versio poistettu versiohistoriasta

Lisatty QlAsymphony DSP Circulating DNA Maxi Kit (192) ja QIAsymphony
DSP Circulating DNA Kit (96)

Paivitetty V2:een circDNA_1000-protokollan osalta ja pdivitetty V4:&én
circDNA_2000- ja circDNA_4000-protokollien osalta

Lisatty BioScript naytetilavuuksille 6 ml, 8 ml ja 10 ml (circDNA 6000 DSP,
circDNA 8000 DSP ja circDNA 10000 DSP)

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla tuotekohtaisissa QIAGEN®-sarjojen kayttdoppaissa

tai kasikirjoissa. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com tai ne voi tilata QIAGENin

teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.
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