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QIAsymphony® DSP DNA Mini Kit -sarjan
kayttdohje (protokolla-arkki)

VirusBlood200_V5_DSP-protokolla

Versio 2
IVD

In vitro -diagnostiikkaan

Kaytettavaksi QlAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjan kanssa (192)

C€

937236
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Saksa
R1 Protokolla-arkki on saatavilla sahkaisesti tuotesivun lisémateriaalivalilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.

Sample to Insight



http://www.qiagen.com/

Yleista

QIAsymphony DSP DNA Kit -tarvikesarja on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Téma on protokolla viraalisen DNA:n puhdistukseen tuoreesta ihmisen kokoverestéd QlAsymphony SP:n ja QlAsymphony DSP DNA Mini Kit
tarvikesarjan avulla. Vapautuneiden virusten sekd soluihin liittyvien virusten viraali DNA puhdistetaan yhdessa verisolujen genomisen

DNA:n kanssa.

Sarja QIAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarja (tuotenro 937236)

Néytemateriaali lhmisen kokoveri (antikoagulanttina EDTA tai sitraatti)

VirusBlood200_V5_DSP

Protokollan nimi

Méérityksen kontrollin olefusasetus ACS_VirusBlood200_V5_DSP_default IC

Muokattavuus Eluutiotilavuus: 60, 85, 110 ja 165 pl

Tarvittava ohjelmistoversio Versio 4.0 tai uudempi

IVD-kéyttsén tarvittu ohjelmistokokoonpano Oletusprofili 1

Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu toimitukseen)
Sisaisen ATE-kontrollipuskuriseoksen valmisteluun

® 2 ml:n nayteputki (Sarstedt® tuotenro 72.693, reunukseton)
e 2 ml:n nayteputki (Sarstedt tuotenro 72.694, reunuksellinen)
e BD™ 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube (tuotenro 352051)

Sample (Nayte) -lokero

Néytetyyppi Ihmisen kokoveri (antikoagulanttina EDTA, sitraatti tai hepariini)
Néytemdiaré Madréytyy kaytettévan néyteputkityypin mukaan. Katso lisétietoja laboratoriotarviteluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun

materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Ensisijaiset néyteputket Katso lisatietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Toissijaiset néyteputket Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Aseffimet Mééréytyy kéytettdvan néyteputkityypin mukaan. Katso lisdtietoja laboratoriotarviteluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun
materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.

My Sisainen ATE-kontrollipuskuriseos tarvitaan, sisgisen kontrollin kayttd on valinnaista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokero

Sijainti A1 ja/tai A2 Reagenssikasetti (RC)

Asento B1 _

Karkitelineen pidike 1-17 Kertakéayttdiset suodatinkdrjet, 200 tai 1 500 pl

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

n/a = ei olennainen.
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Waste (Jate) -lokero

Yksikkolaatikon pidike 1-4
Jatepussin pidike

Nestejétepullon pidike

Eluate (Eluaatti) -lokero

Eluutioteline (suositus: aukko 1, jé&hdytyspaikka)

Vaaditut muoviastiat

Tyhjat yksikkslaatikot
Jatepussi

Tyhja nestejatepullo

Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun
materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Yksi erd Kaksi erda Kolme er&d Neljé eraa
Muoviastiat 24 naytetta* 48 ndytetta* 72 naytetta* 96 naytetta*
Disposable filter-tips, 200 plt* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 pl** 98 188 278 368
Sample prep cartridges® 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Jos erdssa kaytetadn alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemman kertakéyttéisia suodatinkarkid.

Karkitelineessd on 32 suodatinkédrked.

Yksikkdlaatikossa on 28 naytteenvalmistelukasettia.

t
1
5
1 Yksikkdlaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kansia.

Tarvittavien filter-tip-suodatinkérkien mééréa kdsittéd suodatinkdriet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien médrd voi poiketa kosketusndytdssa nakyvéastd luvusta asetuksista riippuen. Suosittelemme lataamaan

suurimman mahdollisen madran karkid.

Valittu eluutiotilavuus

Valittu eluutiotilavuus (pl)*

Alkuperdinen eluutiotilavuus (pl)t

60
85
110
165

*

90
115
140
195

Kosketusnaytdsta valittu eluutiotilavuus. Témé on pienin kaytettévissa oleva eluaattitilavuus viimeisessa eluutioputkessa.

- Alkuperéinen eluutiolivoksen tarvittava tilavuus, jolla varmistetaan, ettd eluaatin todellinen tilavuus on sama kuin valittu tilavuus.
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Sisgisen ATE-kontrollipuskuriseoksen valmistelu

VirusBlood200_V5_DSP-protokollan kéyttéminen yhdessd sisdista kontrollia kdyttévien monistusjérijestelmien kanssa voi edellyttad ndiden

sis@isten kontrollien liséamista puhdistusprosessiin néytteen valmistelun ja mydhemman médrityksen tehon valvontaa varten.

Lisattavan sisdisen kontrollin madra on madritysjariestelman VirusBlood200_V5_DSP-protokollassa valitun eluaattitilavuuden mukainen.
Kayttajan on suoritettava laskelma ja validointi. Katso mydhempien madritysten valmistajan toimittamista oppaista, jofta voit maaritaa

sisgisen kontrollin parhaan mahdollisen pitoisuuden.

Sisdisia kontrolleja on liséttava yhdessa sisdisen ATE-kontrollipuskuriseoksen kanssa (ATE) yhteensa 60 pl. Sisgisten kontrollien seosta
voidaan kayttaa yhden eluaatin erilaisten ominaisuuksien analysointiin. Kéyttajan on varmistettava eri sisdisten kontrollien yhteensopivuus.
Suosittelemme valmistamaan uvuden seoksen jokaiseen kaytddn juuri ennen kayttdd. Jos sisdistd kontrollia ei kéytetd, Buffer ATE -puskuria

on silti kaytettava.

Alkuperdinen eluaattitilavuus Buffer ATE -puskurin (ATE) Lopullinen néytekohtainen
Vadlittu eluadttitilavuus (pl) (pl) Sisdisen kontrollin tilavuus (pl)* filavuus (pl) tilavuus (pl)
60 90 9 51 60
85 115 11,5 48,5 60
110 140 14 46 60
165 195 19,5 40,5 60

* Sisdisen kontrollin tilavuus lasketaan eluaatin alkuperdisten tilavuuksien perusteella. Tyhjion lisétilavuus médraytyy IC-sekoitukseen kéytetyn néyteputken tyypin mukaan.
Lisatietoja on laboratoriotarvikeluettelossa osoitteessa www.qiagen.com.
Huomautus: Taulukossa on arvot sisdisen ATE-kontrollipuskuriseoksen valmisteluun sellaisia mydhempia méérityksic varten, joissa vaaditaan 0,1 pl siséisté kontrollia / pl

eluaattia.

Sisdista ATE-kontrollipuskuriseosta sisaltavat putket asetetaan putkikuljettimeen. sis@isen kontrollin ja Buffer ATE -puskurin seoksen sisaltéavé

putkialusta on asefettava Sample (Nayte) -lokeron aukkoon A.

Suosittelemme kéyttamadn kasiteltévien ndytteiden madrdn mukaan 2 ml:n putkia (Sarstedt, tuotenrot 72.693 ja 72.694) tai 14 ml:n 17 x
100 mm:n pydredpohjaisia polystyreeniputkia (BD, tuotenro 352051) sisdisen kontrollin laimentamiseen, kuten oheisessa taulukossa on

kuvattu. Jaa maara kahteen tai useampaan putkeen, jos mahdollista.

Sisdisen kontrolliseoksen m&drdn laskeminen

Putkityyppi* Nimi QlAsymphony-laitteen Sisdisen kontrolliseoksen médrdn laskeminen putkea
kosketusndytossé kohti

2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted SAR#72.694 T2.0 ScrewSkirt (n x 60 pl) + 360 plt

(Sarstedt, tuotenro 72.694)

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non-skirted SAR#72.693 T2.0 Screw (n x 60 pl) + 360 plt

(Sarstedt, tuotenro 72.693)

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051 FalconPP 17 x 100 (n x 60 pl) + 600 pl*
(BD, tuotenro 352051)

* Katso lisdtietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.giagen.com.

T tata yhtalda sisdisen kontrolliseoksen tarvittavan méérén laskemiseen (n = néytteiden maard, 60 pl = sisdisen ATE-kontrollipuskuriseoksen maard, 360 pl = putkikohtaisen
vaaditun tyhijén tilavuuden méaard). Esimerkiksi 12 ndytteelle (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1080 pl. Taytd putkeen korkeintaan 1,92 ml (eli enintéén 26 ndytettd/putki).
Jos kasitellaan yli 26 naytettd, kéyta lisaputkia. Varmista, eftd putkikohtainen tyhja tilavuus lisétcan.

* tata yhtalda sisdisen ATE-kontrollipuskuriseoksen tarvittavan madrén laskemiseen (n = néytteiden madrd, 60 pl = sisdisen ATE-kontrollipuskuriseoksen maara, 600 pl =

putkikohtaisen vaaditun tyhién tilavuuden méaard). Esimerkiksi 96 ndytteelle (n = 96): (96 x 60 pl) + 600 pl = 6360 pl.
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Naytemateriaalin valmistelu

Tydskenneltdessd kemikaalien kanssa on aina kéytettdvé asianmukaista laboratoriotakkia, kertakéyttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja

on tuotekohtaisissa kayttdturvatiedotteissa (Safety Data Sheets, SDS), joita saa tuotteen toimittajalta.

Yleisia suosituksia naytteiden oftamisesta, kuljettamisesta ja sdilyttémisestd on CLSI:n hyvéaksytyssa ohjeessa MM13-A Collection, Transport,
Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods. Lisdksi valmistajan ohjeita valitun néytteenottovélineen kéyttémisestd on

noudatettava ndytteen valmistelussa, sdilytyksessd, kuljetuksessa ja yleisessa kasittelyssa.
lhmisen kokoveri

Suosittelemme viraalisen DNA:n eristamiseen EDTA- tai sitraattikasiteltyja kokoveringytteita. Lyhytkestoiseen enintéan 7 vuorokauden
sailytykseen suosittelemme varastointia lampétilassa 2-8 °C. Pidempadn sdilytykseen on suositeltavaa pakastaa kaikki alikvootit =20 °C:ssa

enintddn 3 kuukaudeksi tai =80 °C:ssa enintddn 1 vuodeksi.

Huomautus: Néytteen stabiilius riippuu paljolti erilaisista tekijoista ja liittyy kyseiseen mychempadn kayttdtarkoitukseen. Se on médritetty
QlAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjoille yhdessa esimerkinomaisten mydhempien kayttotarkoitusten kanssa. On kayttajan vastuulla katsoa
kéayttdohijeista tietoa laboratoriossa kdytettavasta kyseisestd mydhemmasta kayttotarkoituksesta ja/tai validoida koko tydnkulku sopivien

sailytysolosuhteiden madrittamiseksi.

Jos kaytetaan tuoreita naytteitd ensisijaisissa putkissa, verindytteet on sekoitettava perusteellisesti (esim. kaantamalla putket yldsalaisin useita
kertoja), ennen kuin ne asetetaan QIAsymphony SP -laitteeseen. Pakastetut ndytteet on sulatettava nopeasti 37 °C:n vesihauteessa hieman
liikutellen, jotta niiden perusteellinen sekoittuminen voidaan varmistaa. Taman jalkeen ndytteet on tasattava huoneenlampdsdn (15-25 °C)
ennen toimenpiteen aloittamista. Varmista luotettava ndytteen siirto véltamalla vaahtoutumista néayteputkissa. Pyri véltamaan verihyytymien

muodostuminen ndytteeseen ja siirrd tarvittaessa ndytteen hyytymdaton osa uuteen putkeen.

Eluaattien sailytys

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti ajon paattymisen jalkeen. Eluutiolevyt voidaan jéttaa QlAsymphony
SP:hen, jos ajo suoritetaan yon aikana (korkeintaan 12 tuntia ajon kesto mukaan luettuna; suositellut ympdaristdolosuhteet: 18-26 °C ja

20-75 %:n suhteellinen kosteus). Lampéatilan ja kosteuden vaikutuksesta eluaatissa saattaa ilmetd kondensaatiota tai haihtumista.

Jos kyseessa on lyhytaikainen, enintdén 7 vuorokautta kestéva eluaattien sdilytys, suosittelemme sdilytdmaan puhdistetut nukleiinihapot

2-8 °C:n lampédtilassa. Jos kyseessd on pitkdaikainen sailytys, suosittelemme sailytysta =20 °C:n tai-80 °C:n lampédtilassa.

Huomautus: Eluaatin vakaus riippuu paljolti erilaisista tekijdista ja liittyy kyseiseen mydhempadn kayttotarkoitukseen. Se on maadritetty
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjoille yhdessa esimerkinomaisten mydhempien kayttétarkoitusten kanssa. On kaytdjdn vastuulla katsoa
kayttoohijeista tietoa laboratoriossa kaytettavasta kyseisestd myohemmasta kayttotarkoituksesta ja/tai validoida koko tydnkulku sopivien

sailytysolosuhteiden madrittamiseksi.
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Hairitsevat aineet
Verindytteet, joissa on suuri triglyseridipitoisuus (> 30 g/l), saattavat aiheuttaa gDNA-tuoton heikkenemistd.

Huomautus: Testaus tehtiin kayttimalla esimerkinomaisia mydhempid kayttdsovelluksia eristettyjen nukleiinihappojen laadun arvioimiseen.
Erilaisilla myshemmilla kayttdsovelluksilla voi kuitenkin olla erilaiset vaatimukset puhtauden suhteen (ts. mahdollisesti héiritsevien aineiden
puuttuminen) niin, ettd asianomaisten aineiden tunnistus ja testaus on myds madritettdva osana myohemman kayttésovelluksen kehitysta

kaikissa tydnkuluissa, joissa kaytetdan QlAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjoja.
Huomautus: ISO 20186-2:2019(E) kuitenkin toteaa, ettd ndytteenottoputkien hepariini saattaa vaikuttaa eristettyjen nukleiinihappojen

puhtauteen ja mahdollinen siirtyminen eluaatteihin voi aiheuttaa inhibitioita joissakin  mydhemmissa  kayttdsovelluksissa. Siksi on

suositeltavaa kayttad plasman valmistelussa verindytteitd, joissa on kéytetty antikoagulanttina EDTA:a tai sitraattia.
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Symbolit

Tassa asiakirjassa kaytetédn seuraavia symboleja. Tdydellinen luettelo kayttdohjeissa tai pakkauksessa ja merkinnissa kaytetyista

symboleista on kasikirjassa.

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

u Valmistaja
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Muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, heindkuu 2022 Versio 2, versio |
e Paivitys versioon 2 IVD-noudatusta varten

e Tarvittavat materiaalit (jotka eivat kuulu toimitukseen) -kohdan liscys
e Hairitsevét aineet -kohdan liséys

o Eluaattien sailytys -kohdan liscys

e Symbolitosan lisays

e Naytemateriaalin valmistelu -kohdan paivitys

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla tuotekohtaisista QIAGEN®-sarjojen kayttdoppaista
tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja kayttéoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com tai niitd voi tiedustella QIAGENin

teknisestd palvelusta tai paikalliselta jélleenmyyialta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample o Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityja nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettdvé lain
suojaamina, vaikkei niité olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

06/2022 HB-3029-506-001 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatet&dn.
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