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Kayttotarkoitus

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit- ja QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit -
sarjoissa kdytetddn magneettisten hiukkasten tekniikkaa automaattiseen nukleiinihappojen

eristamiseen ja puhdistamiseen biologisista naytteistd.

N&méa tuotteet on tarkoitettu ammattihenkildiden, kuten molekyylibiologisen koulutuksen

saaneiden teknikoiden ja laékareiden kaytdon.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen system -jdrjestelmé on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Kaytttarkoituksen mukainen kayttdjé

Téma sarja on tarkoitettu ammattikéyttddn.

Tuotetta saavat kéytdd vain asianmukaisesti opastetut, molekyylibiologian tekniikoihin

koulutetut ja tdmén nimenomaisen tekniikan tuntevat henkilst.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

Yhteenveto ja selitykset

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjat on tarkoitettu kéaytettavéksi vain yhdessa
QlAsymphony SP -laitteen kanssa. QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoissa on
reagensseja fdysin automaattiseen ja samanaikaiseen virusten nukleiinihappojen ja bakteerien
DNA:n puhdistukseen. Sarjoja voidaan kéyttda nukleiinihappojen puhdistamiseen laajasta
valikoimasta DNA- ja RNA-viruksia sekd bakteerien DNA:n puhdistamiseen gramnegatiivisista
ja grampositiivisista bakteereista. Kaikkien virus- tai bakteerilajien suorituskykyominaisuuksia
ei kuitenkaan ole madritetty, ja kayttdjan taytyy validoida ne. Magneettisia hiukkasia
hyddyntéva tekniikka mahdollistaa korkealaatuisen nukleiinihappojen puhdistamisen, kun
nukleiinihapoissa ei ole proteiineja, nukleaaseja tai muita epdpuhtauksia. Puhdistetut
nukleiinihapot ovat valmiita kéytettavaksi suoraan mydhemmissa sovelluksissa, kuten
monistusreaktioissa (PCR). QlAsymphony SP tekee kaikki puhdistuksen toimenpidevaiheet.

Enintadn 96 naytettd 24 ndytteen erissa kasitellaén yhdessé ajossa.

Menetelmén toimintaperiaate

QIAsymphony-tekniikka  yhdistaa  piioksidipohjaisen  nukleiinihappojen  puhdistuksen
nopeuden ja tehokkuuden katevédn magneettisten hiukkasten kasittelyyn  (kuva 1).
Puhdistustoimenpide on suunniteltu varmistamaan mahdollisesti tartuntavaarallisten naytteiden
turvallinen ja toistettava kasittely. Toimenpide sisaltéa nelja (4) vaihetta: lyysaus, sidonta, pesu

ja eluointi (katso vuokaavio, sivu 7). Kayttaja voi valita eri eluutiotilavuuksista haluamansa.
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Magneettinen Magneettinen
sauva sauva
Sauvasuojus
A-‘-'-.
-

Sauvasuojus

ﬁ w
S0 e——>
Reagenssi 1 ja Magneettisia Siirto Magneettisia hiukkasia Reagenssi 2 ja
magneettiset hivkkasia keraava vapauttava sauvan  magneettiset
hiukkaset hidas liike yl&s suojuksen nopea hivkkaset
ja alas liike ylés ja alas
Kuoppa 1 ——————— Kuoppa 2

Kuva 1. Kaavakuva QlAsymphony SP -periaatieesta. QlAsymphony SP kéisittelee magneettisia hiukkasia sisdltévan néytteen
seuraavasti: Sauvan suojuksen suojaama magneettinen sauva siirtyy ndytteen sisdltévadn kuoppaan ja vetdd puoleensa
magneetisia hiukkasia. Magneettisen sauvan suojus asettuu toisen kuopan ylépuolelle ja magneettiset hiukkaset vapautuvat.
N&ma vaiheet toistuvat useita kertoja ndytteen kasittelyn aikana. QlAsymphony SP kéyttad magneettista pdatd, jossa on
24 magneettisen sauvan ryhmd. Siten se kykenee kasittelemadn 24 naytettd samanaikaisesti.
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QlAsymphony Virus-/
Pathogen-toimenpide

Nayte
Lyysaus
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ja magneettiset
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Magneettinen
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l Eluointi

Puhtaat virusten/bakteerien
nukleiinihapot
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalté

*

t

1

§

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit Mini Midi

Tuotenumero 937036 937055

Preparaatioiden madra* 192 96

Lyhenteet Nimi Mddré

RC Reagent Cartridge 2 2
(Reagenssikasetti)t

ER Enzyme Rack 2 2
(Entsyymiteline)

PL Piercing Lid 2 2
(Puhkaisukansi)

AVE Buffer AVE 2 2
(AVE-puskuri) (20 ml)*

AVE Buffer AVE 2 2
(AVE-puskuri) (2 ml)*

CARRIER Carrier RNA 2 x 1350 pg 2 x 1350 pg
(Kantaja-RNA)

RSS Reuse Seal Set 2 2
(Uudelleenkaytettava
tiivistesarja)§
Kayttoohije (késikirja) 1 1

Preparaatioiden mddrd méadréytyy kéytetyn protokollan mukaan.

Sisdltaa guanidiinisuoloja. Ei sovellu kaytettévaksi yhdessa valkaisuaineita sisdltévien desinfiointiaineiden kanssa.

Katso sivulta 12 Turvallisuustiedot.

Sisaltéd natriumatsidia sdiléntdaineena.

Reuse Seal Set (RSS) siscltaa kahdeksan (8) uudelleenkaytettavad Reuse Seal Strips -iivisteliuskaa.

Katso symbolit ja niiden selitykset sivulta 37.
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Sarjan komponentit

Vaikuttavia ainesosia sisdltévan sarjan tarkeimmat osat on esitelty alla.

Reagenssi Komponentit Pitoisuus (w/w) [%]

RC (reagenssikasetti) Guanidiinitiosyanaatti >25..< 50
Guanidiinihydrokloridi >30...< 50
Ei-ioninen puhdistusaine >1.<25
Isopropanoli > 30...< 50
Etanoli >10...< 50
Litiumkloridi >1..<10
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

TydskenneltGessé kemikaalien kanssa on aina kaytettédva asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja on asianmukaisissa kayttdturvatiedotteissa

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

Sample Prep Cartridges, 8-well (tuotenro 997002)
8-Rod Covers (tuotenro 997004)
Filter-Tips, 200 ja 1500 pl (tuotenrot 990332 ja 997024)

Nayteputket (olennaisten laboratoriotarvikkeiden luettelo ja protokolla-arkit ovat saatavilla

tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com)

e Vortex-laite

Lisareagenssit

e Buffer ATL (patogeenikomplekseja sisaltaville protokollille, tuotenro 939016)

Sisaisten kontrollien kayttamiseen

e Katso lisdtietoa laboratoriotarvikkeiden luettelosta ja protokolla-arkeista, jotka ovat

saatavilla tuotesivun materiaalivalilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.

Valineet*

e QlAsymphony SP (tuotenro 9001297)

* Varmista ennen kayttdd, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Protokolla ja laboratoriotarvikkeet

e Protokolla-arkit ja laboratoriotarvikkeiden luettelo ovat saatavilla kéasikirjan vieressa

tuotesivun Product Resources (Lisamateriaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.
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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 kayttoa.

Huomioi seuraava jGanndsriski:

Naytetunnisteet voi lisata myds manuaalisesti (katso lisatietoja QIAsymphony SP -kéyttéoppaasta).
Jos vaardt tunnistetiedot lisGtaén manuaalisesti, seurauksena voi olla néytteen ja potilaan vélinen
vaara korrelaatio.

Turvallisuustiedot

TydskenneltGessa kemikaalien kanssa on aina kaytettava asianmukaista laboratoriotakkia,
kertakdyttdkasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoa saa tuotekohtaisista kéayttdturvatiedotteista
(Safety Data Sheet, SDS). Ne ovat saatavilla katevassd ja kompaktissa PDF-muodossa
osoitteessa www.giagen.com/safety, jossa voi tarkastella ja tulostaa kaikkien QIAGEN®-sarjan

ja sarjakomponentin kayttéturvallisuustiedotteita (Safety Data Sheet, SDS).
e Kaikki kemikaalit ja biologiset aineet ovat mahdollisesti vaarallisia. Néytteet ovat

mahdollisesti tartuntavaarallisia ja niité on kohdeltava biovaarallisina materiaaleina.

e Havita naytteet ja madritysjate paikallisten turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.
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HUOMIO | . .
ALA lisad valkaisuainetta tai  happamia livoksia suoraan naytteen

A valmistelujatteeseen.

Reagenssikasetissa (RC) olevat puskurit siséltévat guanidiinisuoloja, jotka voivat muodostaa erittdin

reaktiivisia yhdisteita valkaisuaineiden kanssa. Jos naita puskureita sisdltavada nestetta laikkyy,
puhdista se laboratoriokéyttédn sopivalla puhdistusaineella ja vedella. Jos laikkynyt neste sisltéa
mahdollisia  tartunnanaiheuttajia,  puhdista  alue  ensin  laboratoriokaytodn  sopivalla

puhdistusaineella ja vedella seka sen jdlkeen 1-prosenttisella (v/v) natriumhypokloriitilla.

Tiedot hatdtilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvallat ja Kanada 1-800-424-9300
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1 703-527-3887

Varotoimet

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan

komponentteja.

MBS

Varoitus! Aiheuttaa vahaista ihodrsytystd. Kaytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmésuojainta/kasvosuojainta.

Proteinase K

Sisaltaa: proteinaasi K:ta. Vaaral Aiheuttaa vahaistd ihodrsytysta. Voi aiheuttaa
hengitettynd allergio- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia. Valta pslyn/savun/
kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen hengittéimistd. Kéytd suojakdsineité/suojavaatetusta/
silmésuojainta/kasvosuojainta. Kéytd hengityksensuojainta. Alfistumistapauksissa tai
epdvarmoissa filanteissa: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai l&ckdriin.

Vie altistunut henkilé raittiiseen ilmaan ja pidé hénet hengityksen kannalta mukavassa
asennossa. Havitd sisdltd tai sdilid toimittamalla se hyvéksyttyyn jctelaitokseen.
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QSWI1

QSW2

Sisdltaa: guanidiinitiosyanaattia ja isopropanolia. Vaara! Tulenarka neste ja hyry.
Voi olla haitallista nieltynd tai ihokosketuksessa. Voi olla haitallista nieltynd ja
joutuessaan hengitysteihin. Aiheuttaa vakavia palo- ja silmévammoja. Voi aiheuttaa
uneliaisuutta tai pydrrytystd. Haitallista vedeneldville, pitkdkestoinen vaikutus.
Kosketus happoihin vapauttaa erittdin myrkyllisté kaasua. Pidetftévé poissa
l&mménléhteistd/kipindistd/avotulesta/kuumista pinnoista. Ei tupakointia. Kéytd
suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmésuojaimia/kasvosuojainta. JOS KEMIKAALIA
JOUTUU SILMIIN: Huuhtele huolellisesti vedellé useiden minuuttien ajan. Poista
mahdolliset piilolinssit, jos ne ovat helposti poistettavissa. Jatka huuhtelua.
Altistumistapauksissa tai epdvarmoissa tilanteissa: Soita heti
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai léékdrille. Huuhdo suu. ALA oksennuta. Pese
kontaminoituneet vaatteet ennen niiden kayttamista vudelleen. Sailytettava hyvin
tuuletetussa paikassa. Sailytd lukitussa tilassa. Havitd sisdltd tai sdilié toimittamalla
se hyvaksyttyyn jatelaitokseen.

Sisdltaa: guanidiinitiosyanaattia. Vaara! Terveydelle haitallista nieltynd.

Voi olla haitallista ihokosketuksessa tai hengitettynd. Aiheuttaa vakavia palo- ja
silmédvammoja. Haitallista vedenelaville, pitkdkestoinen vaikutus. Kosketus happoihin
vapauttaa erittdin myrkyllistd kaasua. Kéytd suojakésineitd/suojavaatetusta/
silmésuojaimia/kasvosuojainta. JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhtele
huolellisesti vedella useiden minuuttien ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos ne

ovat helposti poistettavissa. Jatka huuhtelua. Soita heti MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN
tai laakarille.

Sisdltaa: etanoli, guanidiinihydrokloridi ja litiumkloridi. Varoitus! Tulenarka neste ja
hayry. Voi olla haitallista nieltynd tai hengitettynd. Aiheuttaa ihodrsytystd. Aiheuttaa
vakavaa silmien arsytystd. Pidettéva poissa lammaénlahteistd / kipindistd / avotulesta /
kuumista pinnoista. Ei tupakointia. Kaytd suojakésineitd/suojavaatetusta/
silmasuojaimia/kasvosuojainta. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN fai
lGakariin, jos ilmenee pahoinvointia. Riisu altistuneet vaatteet, ja pese ne ennen
seuraavaa kayttda. Sailytettava hyvin tuuletetussa paikassa. Havitd sisalto tai sailic
toimittamalla se hyvéksyttyyn jatelaitokseen.

Sisdltad: etanoli. Vaaral Erittdin tulenarka neste ja hdyry. Aiheuttaa vakavaa silmien
drsytystd. Pideftdva poissa lémménléheistd / kipindistd / avotulesta / kuumista
pinnoista. Ei tupakointia. Kéytd suojakdsineité/suojavaatetusta/silmésuojaimia/
kasvosuojainta. Sailytettéva hyvin tuuletetussa paikassa. Havitd sisaltd tai silié
toimittamalla se hyvaksyttyyn jatelaitokseen.
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QSW5

Sisaliaa: etanoli ja guanidiinihydrokloridi. Vaaral Erittdin tulenarka neste ja héyry. Voi olla
haitallista nieltynd tai hengitettynd. Aiheuttaa ihodrsytysta. Aiheuttaa vakavaa silmien
drsytystd. Pidettava poissa lamménlaheistd / kipindista / avotulesta / kuumista pinnoista.
Ei tupakointia. Kéyté suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmésuojaimia/kasvosuojainta.

Havittdminen

Jatteet  siscltavat ndytteitd  ja  reagensseja. Ne saattavat sisdltad  myrkyllista  tai
tartuntavaarallista materiaalia, joten ne on havitettdva asianmukaisesti. Selvita asianmukainen

havitystapa paikallisista turvamédarayksista.

Lisgtietoa saa tuotekohtaisista kdyttdturvatiedotteista (Safety Data Sheet, SDS). Ne ovat
saatavilla PDF-muotoisina verkossa sivulla www.qiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja
tulostaa kaikkien QIAGEN-sarjan ja sarjakomponentin kéyttdturvallisuustiedotteita (Safety
Data Sheet, SDS).
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeista kaytdpaivamaaraa ja
sdilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Alé kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyj

komponentteja.

QlAsymphony DSP  Virus/Pathogen Kit -sarjoja  on sdilytettévd  pystyasennossa
huoneenldmmdssa (15-25 °C). Reagenssikasettien (RC) magneettiset hivkkaset pysyvat
aktiivisina, kun niita sailytetaan tassa lampatilassa. Reagenssikasetteja (RC) ei saa sdilyttaa

alle 15 °C:n lampétilassa.

Kylmdkuivattu  kantaja-RNA  (CARRIER) ja Buffer AVE -puskuri (AVE) on sdilytettava

huoneenldmmadssd.

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjat sisaltavat valmiskayttdista proteinaasi K -livosta,

jota voidaan sdilyttaéd huoneenldmmaossa.

Kun sarjaa sdilytetdén ohjeiden mukaisesti, se on vakaa laatikossa mainittuun viimeiseen

kayttopaivaan asti.
Huomautus: QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan pakkaukisen etiketissa nékyy sarjan

viimeinen kayttdpdivamadrd. Tulostiedostossa on kirjattu vain reagenssikasetin (RC) ja Buffer

ATL -puskurin (tarvittaessa) viimeinen kaytdpdivamaara.
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Kayttostabiilius

Osittain kaytettyja reagenssikasetteja (RC) voidaan sailyttaé enintéén 4 viikkoa, mika mahdollistaa
kustannustehokkaan reagenssien uudelleenkdyton ja joustavamman néytteen kasittelyn. Jos
reagenssikasefti (RC) on osittain kdytetty, aseta magneettiset hiukkaset sisaltdvan kourun kansi
takaisin ja fiivistd reagenssikasefti (RC) sarjaan kuuluvilla uudelleenkaytettavilla Reuse Seal Strips -

tiivisteliuskoilla valittdmasti protokolla-ajon jalkeen valtadksesi haihtumista.

Erien ajaminen pienilld nédytemadrilla (< 24) voi mahdollisesti pienentéd kasettia kohden

mahdollisten naytteen valmistelujen kokonaismaaraa.
Reagenssin haihtuminen voidaan valitad avaamalla reagenssikasetti (RC) enintaan 15 tunniksi
(mukaan lukien ajoaika) ymparistén enimmaislampétilassa 32 °C. Sarjan osien virheellinen

sailytys voi aiheuttaa puskurien nopeamman vanhenemisen.

Reagenssikasettien (RC) altistumista UV-valolle (esimerkiksi dekontaminaatiossa kaytettavalle) on

véltettdvd, koska altistus voi saada reagenssikasetit (RC) ja puskurit vanhenemaan nopeammin.
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Naytteiden ottaminen, sdilytys ja kdsittely

Lisatietoa automaattisesta menetelmastd (mukaan lukien tietoa néyteputkista, joita voidaan
kayttad tietyissa protokollissa), ndytteenotosta, sdilytyksestd, kasittelystd ja  erityisistd
naytteiden esikasittelyistd on asianmukaisessa protokolla-arkissa ja laboratoriotarvikkeiden

luettelossa, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivalilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.
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Menetelma

Automaattinen puhdistus QlAsymphony SP -laitteella

QIAsymphony SP tekee automaattisesta ndytteen valmistelusta helppoa ja katevad. Naytteet,
reagenssit, kulutustarvikkeet ja eluaatit on eroteltu eri lokeroihin. Aseta vain néytteet,
erikoiskaseteissa olevat reagenssit ja felineisiin asetetut kulutustarvikkeet asianomaiseen
lokeroon ennen ajoa. Kaynnisté protokolla ja poista puhdistetut nukleiinihapot Eluate (Eluaatti)

lokerosta kasittelyn jalkeen. Katso kayttdohjeet laitteen mukana toimitetuista kayttdoppaista.

Huomautus: Valinnainen yllapito ei ole valttdmatontd instrumentin toiminnan kannalta, mutta

se on erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin vahentamiseksi.
Protokollat voidaan ladata osoitteesta www.qgiagen.com, tuotesivun materiaalivélilehdestd.

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

DNA:n puhdistuksessa kaytettavat reagenssit sisaltyvat innovatiiviseen reagenssikasettiin (RC)
(katso kuva 2). Reagenssikasetin (RC) jokainen kaukalo siséltaé tiettyd reagenssia, kuten
magneettisia hiukkasia, lyysauspuskuria, pesupuskuria tai eluutiopuskuria. Osittain kaytetyt
reagenssikasetit (RC) voi sulkea uudelleen uudelleenkaytettavilld Reuse Seal Strips

tiivisteliuskoilla  mydhempad  kayttéa varten, jolloin  vdltetdan  jatteen  syntyminen

puhdistustoimenpiteestd jGéneistd reagensseista.
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Uudelleenkaytettava
tiivisteliuska

Puhkaisukansi = - Magneettisten

(PL) hiukkasten kaukalo
L Kehys ja
o reagenssikaukalot
Entsyymiteline
(ER)
L Reagenssikasetin
Entsyymiputkien pidike
kierrekorkkipaikat

Kuva 2. QlAsymphony-reagenssikasetti (RC). Reagenssikasetti (RC) sisdltaé kaikki protokolla-ajossa tarvittavat
reagenssit.

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, eftd magneettiset hivkkaset ovat suspendoituneet
tdysin. Poista magneettisten hiukkasten kaukalo reagenssikasetin kehyksestd, kéytd sita vortex-
laitteessa voimakkaasti vahint&én 3 minuuttia ja aseta se takaisin reagenssikasetin kehykseen
ennen ensimmdista kayttokertaa. Aseta reagenssikasetti (RC) reagenssikasetin pidikkeeseen.
Aseta tyhja entsyymiteline (ER) reagenssikasetin pidikkeeseen. Ennen kuin kaytdt
reagenssikasettia (RC) ensimmdista kertaa, aseta puhkaisukansi (PL) reagenssikasetin (RC)

padlle (kuva 3).

Huomautus: Puhkaisukansi on teréva. Ole varovainen, kun asefat sen reagenssikasetin (RC)

padlle. Muista asettaa puhkaisukansi (PL) reagenssikasetin (RC) pddlle oikeassa suunnassa.
Kun magneettisten hiukkasten kaukalon kansi on poistettu ja entsyymitelineen putket avataan

(kierrekorkit voidaan séilyttdd omissa paikoissaan, katso kuva 2), reagenssikasetti (RC) siirtyy

sen jalkeen Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.
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Puhkaisukansi —
(PL)

Kuva 3. Helppo tydpoydan jarjestely reagenssikaseteilla (RC).

Osittain kaytetyt reagenssikasetit (RC) voidaan sailyttad, kunnes niitd tarvitaan uudelleen.

Katso Reagenssien sdilytys ja kasittely sivulla 16.

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

Naytteenvalmistelukasetit, 8-Rod Covers -sauvasuojukset (molemmat valmiiksi asefettu
telineeseen yksikkolaatikoihin) ja kertakayttdiset suodatinkédrjet (200 pl:n karjet sinisissa
telineissd, 1 500 pl:n kérjet harmaissa telineissd) on asetettu Reagents and Consumables

(Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: Varmista, ettd yksikkdlaatikkojen kannet poistetaan ennen niiden asettamista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: kérjissé on ristikontaminaatiota estévat suodattimet.
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QIAsymphony SP -laitteen tydpdydalla olevat karkitelinepaikat voidaan tayttdd kumman
tahansa tyyppisella karkitelineella. QIAsymphony SP tunnistaa inventaarioskannauksen

aikana ladattujen karkien tyypin.

Huomautus: Ald taytd ndytteenvalmistelukasettien tai 8-Rod Covers -sauvasuojusten
karkitelineita tai yksikkolaatikkoja uudelleen ennen toisen protokolla-ajon aloittamista.

QlAsymphony SP voi kayttad osittain kéytettyja karkitelineitd ja yksikképakkauksia.

Katso tarvittavat kulutustarvikkeet asianmukaisesta protokolla-arkista ja laboratoriotarvikkeiden
luettelosta, jotka ovat saatavilla osoitteessa www.qgiagen.com, tuotesivun materiaalivalilehdessa.

Muovitarvikkeiden tilaustiedot ovat sivulla 41.
Waste (Jate) -lokeron tayttaminen

Ajon aikana kéytetyt ndytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers -sauvasuojukset asetetaan
vudelleen telineeseen tyhjissa yksikkdlaatikoissa Waste (Jate) lokerossa. Varmista, ettd Waste
(Jate) -lokero sisaltaa riittavasti tyhjia yksikkolaatikoita protokolla-ajon aikana syntyville

muovijatteelle.

Huomautus: Varmista, ettd yksikkdlaatikkojen kannet poistetaan ennen niiden asettamista
Waste (Jate) -lokeroon. Jos kerdaat kaytetyt ndytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers -suojukset

8-Rod Covers -suojusten laatikkoihin, varmista, etta laatikon valystin on poistettu.

Kaytettyjen suodatinkarkien pussi on kiinnitettava Waste (Jate) -lokeron etupuolelle.
Huomautus: Jarjestelmd ei tarkista karkien havityspussin lasndoloa. Varmista, etta karkien
havityspussi on asianmukaisesti kiinnitetty, ennen kuin kéynnistat protokolla-ajon. Lisétietoa on

laitteen mukana tulleissa kéyttdoppaissa. Tyhjennd karkipussi enintaan 96 naytteen kasittelyn

jalkeen, jotta karjet eivat jGa sinne jumiin.
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Jatesailis kerad puhdistustoimenpiteen aikana syntyneen nestemdisen jatteen. Waste (Jéte) -
lokero voidaan sulkea vain, jos jatesailid on paikoillaan. Havita nestemdinen jate paikallisten
turvallisuus- ja ympdristdmadrdysten mukaisesti. Ald puhdista taynnd olevaa jdtepulloa

autoklaavissa. Tyhjenna jatepullo enintaén 96 naytteen kasittelyn jalkeen.
Eluate (Eluaatti) -lokeron taytaminen

Lataa tarvittava eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokeroon. Kaytd aukkoa Elution slot 1
(Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jadhdytyssovitinta. Koska eluaattien pitkdkestoinen sdilytys
Eluate (Eluaatti) -lokerossa voi johtaa eluaattien haihtumiseen, on erittdin suositeltavaa kayttaa

jdahdytyspaikkaa.
Inventaarioskannaus

Ennen ajon aloittamista laite tarkistaa, ettd jonossa olevia erid varten on asetettu riittdva maara

kulutustarvikkeita tarvittaviin lokeroihin.
Naytemateriaalin valmistelu

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjat sopivat kdytettaviksi laajaan valikoimaan
ndytetyyppejd, kuten plasmaan, seerumiin, aivo-selkdydinnesteeseen (Cerebrospinal Fluid,
CSF) ja hengitystie- ja urogenitaalingytteisiin. Vaahdon muodostuminen naytteisiin tai niiden
pinnalle on estettava. Aloitusmateriaalin perusteella naytteen esikasittely voi olla tarpeen.

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

Lisatietoa automaattisesta menetelmasta (mukaan lukien tietoa nayteputkista, joita voidaan
kayttaa tietyissa protokollissa) ja erityisistd naytteiden esikasittelyistd on asianmukaisessa
protokolla-arkissa ja laboratoriotarvikkeiden luettelossa, joka on saatavilla osoitteessa

www.giagen.com, tuotesivun materiaalivélilehdessa.
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Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosten valmistaminen

Huomautus: On erittdin suositeltavaa kayttaa kantaja-RNA:ta (CARRIER). Jos kantaja-RNA:ta

(CARRIER) ei lisata, nukleiinihappojen talteenotto voi heikentya merkittavasti.

Valmista kantaja-RNA:n (CARRIER) varastolivos liséamdalla 1 350 pl Buffer AVE -puskuria (AVE)
(toimitetaan 2 ml:n ampulleissa) putkeen, jossa on 1 350 pg kylmékuivattua kantaja-RNA:ta
(CARRIER), jotta saat liuokseen pitoisuuden 1 pg/pl. Livota kantaja-RNA (CARRIER) perusteellisesti,

jaa se kétevan kokoisiin alikvootteihin ja sdilytd sité 2-8 °C:ssa enintdan nelja (4) viikkoa.

Protokolliin tarvittavien kantaja-RNA:n (CARRIER) madrista on lisGtietoa asianmuakisessa protokolla-

arkissa, joka on saatavilla osoitteessa www.qgiagen.com, tuotesivun materiaalivélilehdessa.
Kantaja-RNA (CARRIER) -seoksen putkikohtaisen madaran laskeminen

Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seoksen véhimmaismadran taytyy siscltca
riittévasti ylimadraista materiaalia, jotta pipetoinnin ja haihtumisen aiheuttama nestehévikki ofetaan
huomioon. Yhteensopivat putkimuodot, mukaan lukien kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -
puskurin (AVE) seosten vahimmdismaarat luetellaan laboratoriotarvikkeiden luettelossa, joka on

saatavilla osoitteessa www.giagen.com, tuotesivun materiaalivdlilehdessa.

Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosta sisdltévat putket asetetaan
putkitelineeseen. Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosta sisdltava
putkiteline on asetettava Sample (Nayte) -lokeron paikkaan A. Enintadan kahdeksan (8) putkea
seosta voidaan kayttdd yhdessd erdssd ja enintdén 24 putkea voidaan kéyttdd 4 erdn

ajoa kohden.

Mikali  pienemman  kantajo-RNA:n  (CARRIER) md&arén on  osoitettu  olevan  hyva
monistusjarjestelmallesi, muuta kantaja-RNA:n (CARRIER) m&arad vastaavasti. Eri kantaja-
RNA:n (CARRIER) pitoisuuden kayttc on validoitava kullekin tietylle naytetyypille ja

mydhemmadlle maaritykselle.
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Jos kantaja-RNA:ta (CARRIER) ei kaytetd, paikkaan A asetettujen putkien taytyy siséltaa vain
Buffer AVE -puskuria (AVE) (120 pl Buffer AVE -puskuria [AVE] per néyte).

Sisaisen kontrollin kayttaminen

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjojen kéyttdminen yhdessé sisdistd kontrollia
kayttavien monistusjdrijestelmien kanssa voi edellyttdd naiden sisdisten kontrollien lisaamista

puhdistusprosessiin naytteen valmistelun ja mydhemman maarityksen tehon valvontaa varten.

Sisdisiin kontrolleihin on lisaftévé kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE)
seosta ja sisdisen kontrollin, kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seoksen

kokonaismadra on 120 pl.

Lisattavan sisaisen kontrollin maara on analyysijarjestelman ja QIAsymphony SP -protokollassa
valitun eluutiotilavuuden mukainen. Kéyttdjén on suoritettava laskelma ja validointi. Katso
myShemman madrityksen valmistajan toimittamista oppaista, jotta voit maarittad sisdisen kontrollin
parhaan mahdollisen pitoisuuden. Muun kuin suositellun pitoisuuden kéyttdminen voi johtaa

virheellisiin tuloksiin, erityisesti jos sisdista kontrollia kaytetaan tittereiden laskemiseen.

Sisgisten kontrollien seosta voidaan kayttad yhden eluaatin erilaisten ominaisuuksien

analysointiin. Kaytajén on varmistettava eri sisdisten kontrollien yhteensopivuus.

Laskettaessa kaytettavan sisdisen kontrollin madrad seka kasitellyn néytteen titteria on tarpeen
oftaa huomioon kuhunkin naytteeseen kaytettavan eluutiolivoksen todellinen tilavuus. Koska
pienid maadrid nestettd haviad siirrossa ja kosketuksessa magneettisiin  hiukkasiin,
eluutiolivoksen alkum&aran on oltava suurempi kuin valittu tilavuus, jotta voidaan varmistaa,
etta lopullista eluaattia on oikea m&ara. Asianmukainen protokolla-arkki, joka on saatavilla
osoitteessa www.giagen.com, tuotesivun materiaalivalilehdessd, esittaa alkueluutiotilavuudet,
jotka mahdollistavat oikean laskennan sisdista kontrollia ja titterié varten. Protokolla-arkilla on
myds tietoa sisdisen kontrollilivoksen maaran laskemisesta kaytetyn putken tyypin mukaan.

Osoitteessa www.qiagen.com,  tuotesivun  materiaalivdlilehdessé  saatavilla  oleva
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laboratoriotarvikkeiden luettelo antaa tietoa kdytettavista  putkityypeistd. Suosittelemme

valmistamaan uuden seoksen jokaiseen ajoon juuri ennen kayttoa.
Maérityksen kontrollijoukot

Madrityksen kontrollijoukkoja kéytetddn kullekin protokollalle, vaikka sisisia kontrolleja ei
kdytettaisi. Jokaiseen protokollaan on asennettu valmiiksi madrityksen oletuskontrollijoukot.
Ylimaaraisten madrityksen kontrollijoukkojen luominen on kuvattu QIAsymphony Management

Console -kayttéoppaassa.

Huomautus: Kaytettdessa oletusarvoisia maarityksen kontrollijoukkoja, jotka on suunniteltu
kaytettavaksi ilman sis@ista kontrollia, kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE)

seosta on silti kaytettava.
RNA:n késitteleminen

Ribonukleaasit (RNaasit) ovat erittdin vakaita ja aktfiivisia entsyymejd, jotka eivat tavallisesti
edellyté kofaktoreita toimiakseen. Koska RNaasit ovat vaikeita inaktivoida ja vain hyvin
pienetkin maarat riittdvat RNA:n tuhoamiseen, @la kayta muovi- tai lasitarvikkeita, ennen kuin
olet eliminoinut mahdollisen RNaasi-kontaminaation. On oltava erittdin varovainen, ettei

RNaaseja viedd vahingossa RNA-ndytteeseen puhdistustoimenpiteen aikana tai sen jdlkeen.
Nukleiinihappojen tuotto
Kantaja-RNA:n (CARRIER) kanssa valmistellut eluaatit saattavat sisaltaa paljon enemmén

kantajo-RNA:ta  (CARRIER)  kuin  kohdenukleiinihapot.  Suosittelemme  kayttamadn

kvantitatiivisia monistamismenetelmid tuottojen méadrittdmiseen.
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Nukleiinihappojen sailytys

Huomautus: Eluaatin stabiilivteen vaikuttavat useat eri tekijat, ja se liityy mydhempéén
kayttokohteeseen. Se on madritetty QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoille yhdessa
mydhempien kayttokohteiden esimerkkien kanssa. On  kaytdjén  vastuulla  noudattaa
laboratoriossa kaytossa olevan mydhemman kayttokohteen kayttdohjeita ja/tai validoida koko

tydnkulku asianmukaisten sdilytysolosuhteiden méadrittamiseksi.
Lyhytkestoista, enintGén 24 tunnin sdilytystd varten on suositeltavaa varastoida puhdistetut

nukleiinihapot 2-8 °C:ssa. Pitkakestoista, yli 24 tunnin sdilytystd varten on suositeltavaa

sailyttad ne -20 °C:ssa.
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Yleinen puhdistusprotokolla

Seuraavassa  kuvataan  yleinen  QIAsymphony DSP  Virus/Pathogen Kit -sarjojen
kayttoprotokolla. Tarkempia tietoja kustakin protokollasta, mukaan lukien maarat ja putket, on
protokolla-arkeissa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla  tuotesivun

materiaalivdlilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com.
Tarkead huomioitavaa

e Varmista, eftd tiedat, miten QlAsymphony SP -instrumenttia kéytetddn. Katso kayttdohjeet
laitteen mukana toimitetuista kayttdoppaista.

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

® Lue ennen toimenpiteen aloittamista kohta Kuvaus ja toimintaperiaate sivulta 5.

e Varmista, eftd tunnet kaytettdvan menetelman protokolla-arkin  (protokolla-arkit ovat
saatavilla  tuotesivun  materiaalivdlilehdessé  osoitteessa  www.giagen.com).  Huomaa
erityisesti alkueluutiomdadrd, joka tarvitaan sisdisten kontrollien ja ftitterin tarkkaan
laskentaan, sekd ohjeet sisdisen kontrolliliuvoksen maaran laskemiseen kaytetyn putkityypin
perusteella. Tarkista myds, edellyttaaks protokolla Buffer ATL -puskuria.

® Ennen kuin kéytdt reagenssikasettia (RC) ensimmdaistd kertaa, tarkista, eftd Buffer QSL2 ja
Buffer QSB1 -puskureissa ei ole saostumaa. Tarvittaessa poista Buffer QSL2- ja Buffer
QSB1 -puskureita sisaltavat kaukalot reagenssikasetista (RC) ja inkuboi 30 minuuttia
37 °C:n lampétilassa. Ravistele vélilla, jotta saostuma livkenee. Varmista, eftd asetat
kaukalot takaisin oikeaan paikkaan. Jos reagenssikasetti (RC) on jo lavistetty, varmista,
ettd kaukalot suljetaan vudelleenkaytettavilla Reuse Seal Strips -iivisteliuskoilla. Inkuboi
siten  koko reagenssikasettia (RC) 30 minuuttia 37 °C:n lampédtilassa vesihauteessa.
Ravista valilla. *

e Yritd valttdd reagenssikasetin  (RC) voimakasta ravistelua, sillé se voi johtaa

vaahtoutumiseen, joka saattaa vaikeuttaa nestetason detektointia.

* Varmista, ettd laitteet on tarkastettu, huollettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.
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e Tarkista ennen Buffer ATL -puskuria edellyttévén protokollan aloittamista, onko Buffer ATL
-puskuriin muodostunut saostumia. Livota saostumat tarvittaessa lammittamalla puskurilivos

70 °C:een varovasti ravistellen vesihauteessa.* Aspiroi kuplat Buffer ATL -puskurin pinnalta.

Ennen kuin aloitat

e Valmistele kaikki tarvittavat seokset, mukaan lukien kantaja-RNA:ta (CARRIER) ja sisdistd
kontrollia sisaltavat seokset (valinnainen) juuri ennen aloittamista. Lisdtietoa on
vastaavassa protokolla-arkissa (protokolla-arkit ja laboratoriotarvikkeiden luettelo ovat
saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdessd osoitteessa www.qgiagen.com) sekd kohdassa
"Kantaja-RNA:n  (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosten valmistaminen”
sivulla 24 ja kohdassa “Sisdisen kontrollin kayttaminen” sivulla 25.

® Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, etté magneettiset hiukkaset ovat suspendoituneet
tdysin. Kaytd magneettisia hivkkasia sisaltavad kaukaloa voimakkaasti vortex-laitteessa
vahintaan 3 minuutin ajan ennen ensimmaista kayttokertaa.

® Poista magneettisia hivkkasia sisaltavan kaukalon kansi ennen reagenssikasetin (RC)
asettamista paikalleen ja avaa entsyymiputket. Varmista, ettd entsyymi on tasapainotettu
huoneenlampaiseksi (15-25 °C).

® Varmista, eftd puhkaisukansi (PL) on asetettu reagenssikasetin (RC) pdadlle tai, jos
reagenssikasetti on osittain kéytetty, varmista, ettd uudelleenkaytettavat Reuse Seal Strips -
tiivisteliuskat on poistettu.

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

e lisgtietoa tietyn protokollan kanssa yhteensopivista néyteputkista on  vastaavassa
laboratoriotarvikkeiden  luettelossa  ja  protokolla-arkissa  (saatavilla  osoitteessa
www.giagen.com, tuotesivun materiaalivélilehdessd).

® Llisdtietoa tietyn protokollan ensisijaisten ja toissijaisten putkien véhimmaisndyteméadrdsta
on vastaavassa protokolla-arkissa ja laboratoriotarvikeluettelossa (saatavilla osoitteessa
www.giagen.com, tuotesivun materiaalivdlilehdessd). Nama tiedot kertovat myés, mitd

putkia voidaan kaytad eri protokolliin.

* Varmista, ettd laitteet on tarkastettu, huollettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.
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Menetelmd

1.
2.

3.
4.

5.

Sulje kaikki lokerot ja kuomu.

Kaynnistd QIAsymphony SP; odota, kunnes Sample Preparation (Né&ytteen valmistelu) -

nayttd tulee nakyviin ja alustusprosessi on paattynyt.
Virtakytkin sijaitsee QIAsymphony SP -laitteen alavasemmassa reunassa.
Kirjaudu sisaan laitteeseen.

Varmista, ettd Waste (Jéte) -lokero on valmisteltu asianmukaisesti, ja tutki sen sisaltd, mukaan

lukien kérkikouru ja nestemdisen jatteen séilié. Vaihda karkien jétepussi farvittaessa.

Lataa tarvittava eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokeroon.

Katso lisdtietoja tarvittavasta eluutiotelineesté  laboratoriotarvikeluettelosta, joka on
saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesta osoitteessa www.qiagen.com.

Kayta vain aukkoa Elution slot 1 (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jééhdytyssovitinta.

Kun kaytat 96-kuoppaista levyd, varmista, eftd levyn suunta on oikea, koska virheellinen
suunta voi aiheuttaa naytteiden sekaantumista myshemméssa analyysissé.

Kun kéytdt Elution Microtubes CL -felinettd, poista pohja vaantamaélla telinettd, kunnes

pohja irtoaa. Aseta vaadittavat reagenssikasetit (RC) ja kulutustarvikkeet Reagents and

Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.

6. Jos kaytat protokollaa, joka ei edellytd Buffer ATL -puskuria, jatka vaiheesta 8. Jos kéytét Buffer

30

ATL -puskuria edellytiéivéia protokollaa, paina kosketusndytéstd R+C -painiketta. Nékyviin tulee
ndytd, jossa on ilmoitettu kulutustarvikkeiden tila (Consumables [Kulutustarvikkeef] /8-Rod
Covers [8-sauvasuojukset] / Tubes [Putket] /Filter-Tips [Suodatinkériet] / Reagent Cartridges
[Reagenssikasetif]). Skannaa Buffer ATL -puskurin  pullon viivakoodi  késikayttoisella
viivakoodinlukijalla painamalla Scan Bottle (Skannaa pullo) -painiketta. Valitse OK.

Varmista, ettd Buffer ATL -puskuripullo on skannattu, avattu ja asetettu kosketusndytéssa
mddritettyyn  sijaintiin, ennen  kuin  aloitat  inventaarioskannauksen.  Muuten
inventaarioskannaus on foistettava sen jélkeen, kun Buffer ATL -puskuripullo on skannattu,

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

lokerosta.

. Aseta naytteet asianomaiseen ndytetelineeseen ja aseta ne Sample (Néyte) -lokeroon.

Huomautus: Jotta jdrjestelmé& havaitsee nestemddrdn oikein, tyénné putket alas

putkikuljettimen pohijalle tai tuen pohijalle, jos niissa kaytetaan tukia.

. Aseta kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosta (mukaan lukien

valinnaista sisdistd kontrollia) sisaltava putki/putket putkitelineeseen ja aseta teline Sample
(Néyte) -lokeron paikkaan A.

Lisatietoa seoksen valmistamisesta on vastaavassa protokolla-arkissa (protokolla-arkit ovat
saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdessa osoitteessa www.qiagen.com) sek& kohdassa
"Kantaja-RNA:n  (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosten valmistaminen”

sivulla 24 ja kohdassa “Sisdisen kontrollin kayttaminen” sivulla 25.

. Kaéiytd kosketusnayttdd ja kirjoita tarvittavat tiedot jokaisesta kasiteltévastd néyte-erdstd.

Anna seuraavat tiedot:

O Naytteen tiedot (kaytettyjen ndytetelineiden mukaan)

O Ajettava protokolla (Assay Control Set [M&drityksen kontrollijoukko])

O Eluutiotilavuus ja ulostulosijainti

O Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosta (mukaan lukien

valinnaista sisdista kontrollia) sisaltavat putket

Kun eran tiedot on sydtetty, tila LOADED (LADATTU) muuttuu tilaksi QUEUED (JONOSSA).

Heti kun jokin er& on jonossa, Run (Aja) -painike tulee ndkyviin.

. Aloita puhdistusprosessi painamalla Run (Aja) -painiketta.

Kaikki kasittelyvaiheet ovat tdysin automaattisia. Protokolla-ajon lopuksi erdan tila

RUNNING (AJO KESKEN) muuttuu tilaksi COMPLETED (VALMIS).

. Ota puhdistetut nukleiinihapot sisaltava eluutioteline Eluate (Eluaatti) lokerosta.

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti ajon paattymisen
jalkeen. Jos eluutiolevyt jatetaan QIAsymphony SP -laitteeseen ajon pdadtyttyd, niihin

saattaa tiivistyd kosteutta tai niistd saattaa haihtua kosteutta.
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16.
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Jokaiselle eluutiolevylle generoituu tulostiedostot.

Huomautus: Koska eluaattiméardt voivat vaihdella, varmista, ettd myohemmdssa
sovelluksessa kaytetaan oikea maara eluaattia. Nukleiinihappo on valmis kaytettavaksi tai

varastoitavaksi lémpétilaan 2-8 °C tai -20 °C.

. Jos reagenssikasetti (RC) on kaytetty vain osittain, tiivista se Reuse Seal Strips -liuskoilla ja

sulje proteinaasi K:ta sisaltévat putket kierrekorkeilla heti protokollan padtyttyd, jotta niista
ei haihdu nestettd. Jos Buffer ATL -puskuria kaytettiin, sulie pullo ja sdilyta sita 15-25

°C:ssa.

Huomautus: Lisdtietoa osittain kaytettyjen reagenssikasettien (RC) sdilyttamisesta on

kohdassa Reagenssien sailytys ja kasittely sivulla 16.

. Havita kaytetyt nayteputket, levyt ja jate paikallisten turvallisuussaadésten mukaan.

Katso sivulta 12 Turvallisuustiedot.

. Puhdista QIAsymphony SP -laite.

Noudata instrumentin  mukana toimitettujen  kayttdoppaiden huolto-ohjeita.  Muista

puhdistaa karkien suojukset sacnndllisesti ristikontaminaation valttamiseksi.

Sulje instrumentin lokerot ja katkaise QIAsymphony SP -laitteen virta.
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Rajoitukset

Jarjestelman suorituskyky on mddritetty suorituskyvyn arviointitutkimuksissa puhdistamalla virusten
DNA:ta ja RNA:ta ihmisen seerumista, plasmasta tai aivo-selkéydinnesteestd (cerebrospinal fluid,
CSF) sekd puhdistamalla viruksen DNA:ta jo RNA:ta seké bakteerien DNA:ta hengityselimisté- ja

urogenitaalindytteistd, kuten vastaavissa protokolla-arkeissa kuvataan.

Aivo-selkdydinnestendytteiden (Cerebrospinal Fluid, CSF) kohdalla QIAsymphony-laitteessa
tehtava ndytteen valmistelu pitad aloittaa valittdmasti naytteiden tydalustalle asettamisen
jalkeen. Kerralla saa asettaa enintddn yhden erén. Jos aivo-selkdydinnestendytteet
(Cerebrospinal Fluid, CSF) joutuvat odottaamaan kauemmin tydalustalla, seurauksena voi olla

virusten nukleiinihappojen potentiaalinen hajoaminen.

Seerumin hyytymisaktivaattorilla kasitellyt verindytteet voivat aiheuttaa heikomman virusten
nukleiinihappojen tuoton. Ald kaytd Greiner Bio-One® Vacuette® Blood Collection Tubes -

ndyteputkia, joissa on Z Serum Clot Activator (Z-seerumin hyytymisen aktivaattori) -ainetta.

Kayttaijcn vastuulla on validoida jérjestelman suorituskyky kaikissa niissé laboratoriossa kaytetyissé

menetelmissd, joita QIAGENIn tekemdt suorituskyvyn arviointitutkimukset eivat kata.

Jotta voidaan minimoida diagnostisiin tuloksiin kohdistuvan negatiivisen vaikutuksen riski,
mydhemmissé sovelluksissa on hyddynnettavad riittévad laaduntarkkailua. Lisévalidointiin
suositellaan kaytettdvéksi 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 tulkitava yhdessad muiden kliinisten |dydosten  tai

laboratoriolydésten kanssa.
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Suorituskykyominaisuudet

Asianmukaiset suorituskykyominaisuudet ovat saatavilla tuotesivun materiaalivalilehdesta

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 liittyvistd tiedoista ja/tai protokollista tai nayte-

ja madritystekniikoista (katso yhteystiedot osoitteesta www.qiagen.com).

Huomautuksia ja ehdotuksia

Yleinen késittely

Naéytdssd nékyva virheilmoitus Jos néytéssd ndkyy virheilmoitus protokolla-ajon aikana, katso
lisdtietoja laitteen mukana toimitetuista kéyttdoppaista.

Saostuma avoimen kasetin reagenssikaukalossa

a)  Puskurin haihtuminen Liiallinen haihtuminen saattaa lisété suolapitoisuutta puskureissa. Havité
reagenssikasetti (RC). Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin (RC)
puskurikaukalot uudelleenkaytettévilla Reuse Seal Strips iivisteliuskoilla,
kun sita ei kaytetd puhdistukseen.

b)  Reagenssikasetin (RC) Reagenssikasetin (RC) séilyttiminen alle 15 °C:n lédmpétilassa saattaa
sdilyttéminen johtaa saostuman muodostumiseen. Tarvittaessa poista Buffer QSL2- ja
Buffer QSB1 -puskureita siséltévat kaukalot reagenssikasetista (RC) ja
inkuboi * 37 °C:n vesihauteessa 30 minuuttia. Ravistele valilld, jotta
saostuma livkenee.

Varmista, ettd asetat kaukalon takaisin oikeaan paikkaan. Jos
reagenssikasetti (RC) on jo lavistetty, varmista, ettd kaukalot suljetaan
vudelleen vudelleenkaytettavilla Reuse Seal Strips -iivisteliuskoilla.
Inkuboi sitten koko reagenssikasettia (RC) 37 °C:n vesihauteessa *
30 minuuttia. Ravistele valilla.

Nukleiinihappojen vahéinen tuotto

a)  Magneettiset hiukkaset eivét Varmista ennen foimenpiteen aloittamista, efté magneettiset hiukkaset
suspendoituneet uudelleen ovat suspendoituneet tdysin. Kéytd vortex-laitteessa vahintédn
kokonaan 3 minuuttia ennen kaytda.

b)  Pakastettuja naytteitd ei sekoitettu Varmista pakastettujen néytteiden perusteellinen sekoittuminen
kunnolla sulattamisen jélkeen ravistelemalla niité varovasti sulatuksen aikana.

* Varmista, ettd laitteet on tarkastettu, huollettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

<)

d

Kantaja-RNA:ta (CARRIER) ei
lisatty

Hajonneet nukleiinihapot

Puutteellinen naytteen lyysi

Liukenematon materiaali on
tukkinut pipetin kérjen

Aseta kantaja-RNA (CARRIER) kayttovalmiiksi Buffer AVE -puskurissa
(AVE) ja sekoita tarvittavalla maarélla Buffer AVE -puskuria (AVE); katso
kuvaus kohdasta “Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin
(AVE) seosten valmistaminen” alkaen sivulta 24. Toista
puhdistustoimenpide uvusille naytteille.

Naytteitd sdilytettiin vadrin tai ne altistettiin liian monelle pakastus-/
sulatusjaksolle. Toista puhdistustoimenpide uusille naytteille.

Tarkista ennen kaytod, ettd Buffer QSL2- ja Buffer QSB1 -puskurit eivét
sisélld saostumia. Tarvittaessa poista Buffer QSL2- ja Buffer QSB1 -
puskureita sisdltavat kaukalot reagenssikasetista (RC) ja inkuboi

30 minuuttia 37 °C:n lampétilassa. Ravistele valilla, jotta saostuma
livkenee. Jos reagenssikasetti (RC) on jo lavistetty, varmista, ettd
kaukalot suljetaan vudelleen vudelleenkaytettavillé Reuse Seal Strips -
tiivisteliuskoilla. Inkuboi sitten koko reagenssikasettia (RC) 30 minuuttia
37 °C:n vesihauteessa. Ravistele valilla. *

Liukenematonta materiaalia ei poistettu néytteestd ennen QlAsymphony-
puhdistusprosessin aloittamista. Poista liukenematon materiaali virusnéytteisté
kéyttamalla naytettd sentrifugissa nopeudella 3 000 x g 1 minuutin

ajan ja siirrd supernatantti sitten uuteen putkeen. Kéyté tarvittaessa
esikdsittelytoimenpiteitd vastaavien protokolla-arkkien ohjeiden mukaisesti,
esimerkiksi viskoosisille ndytemateriaaleille. Protokolla-arkit ovat saatavilla
osoiffeessa www.qiagen.com, tuotesivun materiaalivélilehdessa.

* Varmista, eftd laitteet on tarkastettu, huollettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.
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Symbolit

Kayttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa saattaa ndkyd seuraavia symboleita:

Selitys

Sisaltaa reagensseja, jotka riittavat <N> reaktioon

Viimeinen kayttopdivamadard

Tama tuote taytaa in vitro -diagnostisia ladkinnallisia
laitteita koskevan eurooppalaisen sadénnsksen
2017/7 46 vaatimukset.

<

0 ._ N [ 4
JEELEEHE ~ " 9
Z

Diagnostinen in vitro -lagkintdlaite
Tuotenumero

Erdnumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkinta)
Komponentit

Sisaltd

Numero

GTIN GTIN-numero
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Symboli

Selitys

38

VoL

GITC

IPA

GuHCI

E+tOH

BRIJ 58

LiCl

:

PROTK

E&

CART

CAR

m
—
cC

R tarkoittaa kayttdohjeiden versiota ja n on versionumero

Maéra

Guanidiinitiosyanaatti

Isopropanoli

Guanidiinihydrokloridi

Etanoli

BRIJ 58

Litiumkloridi

Kuopan numero (ts. reagenssikasetin kuoppal)

Proteinase K

Varoitus/huomio

Reagenssikasetti
Eluutiopuskuri (Buffer AVE -puskuri)

Kantajo-RNA
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Symboli Selitys

Terava reuna

Lampatilarajoitus

Katso kaytéohjeet

s kg™ "

Valmistaja
=t Kaytettavaksi vain seuraavien kanssa
I Yksilollinen 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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Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
QIAsymphony DSP Sisaltaa 2 reagenssikasettia ja 937036
Virus/Pathogen Mini Kit (192) entsyymitelinettd tarvikkeineen
QIAsymphony DSP Sisdltad 2 reagenssikasettia ja 937055
Virus/Pathogen Midi Kit (96) entsyymitelinettd tarvikkeineen
Liittyva laite
QIAsymphony SP QIAsymphony- 9001297

ndytteenpreparointimoduuli, sisaltad
1 vuoden takuun osien rikkoutumisen
ja valmistusvirheiden varalle
Liittyvdt tuotteet
Buffer ATL (4 x 50 ml) Puskuri 4 x 50 ml ATL kaytettcvaksi 939016
QIAsymphony SP pathogen complex -
protokollien kanssa
QIAGEN Proteinase K (10 ml) 10 ml (>600 mAU/ml, livos) 19134
Sample Prep Cartridges, 8-well  8-kuoppaiset 997002
(336) ndytteenpreparointikasetit
QIlAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi
8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers -sauvasuojukset 997004
QIAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi
Reagent Cartridge Holder (2) Reagenssikasetin pidike 997008
QIAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi
Accessory Trough (10) Lisavarustekaukalot 997012

QIAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi
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Tuote Sisdlto Tuotenro
Tip Disposal Bags (15) Karkien havityspussit 9013395
QIAsymphony SP:n kanssa
kaytettavaksi
Cooling Adapter, EMT, v2, Jaahdytysadapteri EMT-elineille. 9020730

Qsym

Cooling Adapter, 2 ml, v2,
Qsym

Insert, 2.0ml v2, samplecarr.
(24), Qsym

Tube Insert, 11 mm, Revision,
sample carrier, Qsym (24)

Tube Insert, 13 mm, sample
carrier, Qsym (24)

Adapter, tubes, 2 ml, v2, Qsym

Filter-Tips, 200 pl (1024)

Filter-Tips, 1500 pl (1024)

Reuse Seal Set (20)
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Kaytettavaksi QlAsymphony SP/AS -

laitteiden kanssa

Jaghdytysadapteri 2 ml:n 9020674
kierrekorkkiputkille. Kéytettavaksi

QlAsymphony SP/AS -laitteiden

kanssa

Toisioputkisovitin (2 ml:n 9242083
kierrekorkkiputkille) kaytettcvaksi
QIAsymphony-putkikuljettimessa

Ensidputkisovitin (11 mm) 9242057
kaytettavaksi QIAsymphony-
putkitelineen kanssa

Ensidputkisovitin (13 mm) 9242058
kaytettavaksi QlAsymphony-
putkitelineen kanssa

Sovitin 2 ml:n kierrekorkkiputkille.
Kaytettavaksi QlAsymphony-laitteen 9021670
Eluate (Eluaatti) lokerossa

Kertakaytaiset suodatinkdriet,
telineessd; (8 x 128). Kaytettavaksi

QlAcube- ja QlAsymphony SP - 9790332
laitteiden kanssa

Kertakayttdiset suodatinkarijet, 997024
telineessd; (8 x 128). Kaytettavaksi

QIAsymphony SP:n kanssa

Kéayta tiivistesarjoja sulkemaan osittain 997006

kéytetyt QIAsymphony-reagenssikasetit



Tuote Sisalto Tuotenro

Elution Microtubes CL (24 x 96)  Eisteriilit polypropyleeniputket
(enimmaiskapasiteetti 0,85 ml,
sailytyskapasiteetti vahemman kuin
0,7 ml, eluutiokapasiteetti 0,4 ml);
2 304 kpl 96 kpl:n telineissa;

sisaltaa korkkiliuskat

19588

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kaytdoppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat
ja kaytdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com, tai niitd voi tiedustella

QIAGEN:n teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijalta.
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Asiakirjan muutoshistoria

Versio

Kuvaus

R1, heinakuu 2022

44

Versio 2, pdivitetty versio 1

IVDR-yhdenmukaisuutta koskeva péivitys versioon 2
Kayttstarkoitus- ja Rajoitukset-kohtien péivitys: Néayte-
materiaaliaspiraattien, yskdsten ja bronkoalveolaaripesun
(bronchoalveolar lavage, BAL) poistaminen kayttdtarkoituksista
Kuvaus ja toimintaperiaate -kohdan paivitys

Toimitetut materiaalit (vaikuttavien aineiden liséys)- ja Tarvittavat
materiaalit, jotka eivat kuulu toimitukseen -kohtien pdivitys
Varoitukset ja varotoimet -kohdan péivitys (jaénnésriskien
lisays, hatatilanteita koskevat tiedot)

Havittaminen-kohdan lisgys

Reagenssien sailytys ja kasittely -kohdan paivitys

Naytteiden ottaminen, sdilytys ja kasittely -kohdan péivitys
Menetelma-kohdan paivitys
Suorituskykyominaisuudet-kohdan pdivitys

Symbolitkohdan paivitys

Tilaustiedot-kohdan pdaivitys
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Téma sivu on jatetty tarkoituksella tyhjcksi.
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T&ma sivu on jatetty tarkoituksella tyhjcksi.
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T&ma sivu on jatetty tarkoituksella tyhjcksi.
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QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan rajoitettu lisenssisopimus
Tamén tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kdyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuofetta saa kéyttad ainoastaan tuotteen mukana toimitetiujen protokollien ja témén késikirjan mukaisesti seké ainoastaan paneelin sisdliémien osien kanssa.
QIAGEN ei my&nné immateriaaliomaisuutensa lisenssid tarkoituk kéyttdd tai liittdd téman paneelin siséltamia osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisdlly téhan
paneeliin lukuun oftamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, tassd késikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavana osoitteessa
www.qiagen.com. Osa lisdprotokollista on QIAGEN-kéyttdjien toisille QIAGEN-kéyttdiille laatimaa. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut kyseisid protokollia. QIAGEN
ei anna takuuta lisémateriaalille eikd takaa, ettei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, eftd tdmd paneeli |c/fc| sen kayttaja(t) ei (eivat) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.
3. Té&mé paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakéyttdén, ja niiden uudelleenkéytts, k tai edell ynti ovat kiellettyjé.

4. QIAGEN kiistaa ni isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole fdssé nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Paneelin osfaja tai kéyttdja suostuu siihen, eftei hén suorita fai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat johtaa edellé mainittuihin kiellettyihin tapahtumiin
tai edesauttaa niiden syntymistd. QIAGEN saattaa vedota t&mén rajoitetun lisenssisopimuksen kieltoihin ioistui QIAGEN peru kcukkl tutkinta- ja oikeuskulut
asianajajan palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat témén rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkistd i koskevien oikeuk I paneelin

ja/fai sen osien osalta.

Katso pdivitetyt kéyttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight® QlAsymphony® (QIAGEN Group); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH). Téissa asiakirjassa mainittuja rekisterdityja
nimid, tavaramerkkejé jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

Jun -2022 HB-3028-001 1127539FI © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetédn.

48 QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjan kayttdohije (kdsikirja) 06/2022


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

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


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

	Käyttötarkoitus
	Käyttötarkoituksen mukainen käyttäjä
	Kuvaus ja toimintaperiaate
	Yhteenveto ja selitykset
	Menetelmän toimintaperiaate

	Toimitetut materiaalit
	Sarjan sisältö
	Sarjan komponentit

	Tarvittavat materiaalit, jotka eivät kuulu toimitukseen
	Kulutustarvikkeet
	Lisäreagenssit
	Sisäisten kontrollien käyttämiseen
	Välineet0F
	Protokolla ja laboratoriotarvikkeet

	Varoitukset ja varotoimet
	Turvallisuustiedot
	Tiedot hätätilanteeseen

	Varotoimet
	Hävittäminen

	Reagenssien säilytys ja käsittely
	Käyttöstabiilius

	Näytteiden ottaminen, säilytys ja käsittely
	Menetelmä
	Automaattinen puhdistus QIAsymphony SP -laitteella
	Reagenssikasettien (RC) asettaminen Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon
	Muovitarvikkeiden lisääminen Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon
	Waste (Jäte) -lokeron täyttäminen
	Eluate (Eluaatti) -lokeron täyttäminen
	Inventaarioskannaus
	Näytemateriaalin valmistelu
	Kantaja-RNA:n (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurin (AVE) seosten valmistaminen
	Kantaja-RNA (CARRIER) -seoksen putkikohtaisen määrän laskeminen
	Sisäisen kontrollin käyttäminen
	Määrityksen kontrollijoukot
	RNA:n käsitteleminen
	Nukleiinihappojen tuotto
	Nukleiinihappojen säilytys

	Yleinen puhdistusprotokolla
	Tärkeää huomioitavaa
	Ennen kuin aloitat
	Menetelmä


	Rajoitukset
	Suorituskykyominaisuudet
	Vianmääritysopas
	Symbolit
	Yhteystiedot
	Tilaustiedot
	Asiakirjan muutoshistoria

