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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.

Saria QlIAsymphony DSP Circulating DNA Kit

Tuotenumero 937556

Naytemateriaali lhmisen plasma:

e Verindyteputkista, joissa on ccfDNA-profiilin stabilointiaineita (kuten Cell-Free DNA
BCT®, Streck®)

e verindyteputkista, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiaineita (kuten EDTA)
lhmisen virtsa:

e cfDNA-profiilin stabilointiaineilla

D ilman cfDNA-profiilin stabilointiaineita
Protokollan nimi circDNA_2000_DSP_V2 circDNA_4000_DSP_V2
Analyysin kontrollin oletusasetus ACS_circDNA_2000_DSP_V2 ACS_circDNA_4000_DSP_V2
Eluutiofilavuus 60 pl 60 pl
Tarvittava ohjelmistoversio Versio 4.0 tai uudempi Versio 5.0 tai uudempi
Tarvittava ohjelmistokokoonpano IVD-kéytdssc Oletusprofiili 1 Oletusprofiili 1

Kemikaalien kanssa tydskenneltdessd on aina kaytettava laboratoriotakkia, kertakdyttdkésineitd ja suojalaseja. Lisatietoja on

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

Sample (Nayte) -lokero

Néytetyyppi Ihmisen plasma ja virtsa (katso Néytemateriaalin valmistelu)
Néiytemadird Mééréytyy kéytettdvan néyteputkityypin mukaan

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

Ensisijaiset néiyteputket

Katso lisatietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessa osoitteessa

Toissijaiset néyteputket !
www.gjiagen.com.

Asettimet

Muu Proteinaasi K lisétaén aukkoon A (sijaintiin 1, 2 ja/tai 3)

n/a = ei olennainen.
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Proteinaasi K:n valmistelu Sample (Néyte) -lokerossa
QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarja sisaltaa valmiskayttaista proteinaasi K -livosta, jota voidaan sailyttaa huoneenlammassa.
Huomautus: Proteinaasi K:ta sisaltavat putket asetetaan putkitelineeseen. Proteinaasi K:ta sisaltavat putket on asetettava Sample (Nayte)

Jokeron aukon A sijaintiin/sijainteihin 1, 2 ja/tai 3. Katso tarvittava putkityyppi laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun

Resource (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com.

Naytteiden madra* circDNA_2000_DSP (pl) circDNA_4000_DSP (pl)
8 1980 2860

24 3740 6380

48 6380 11 660

72 9020 18 040"

96 11 660 23 3201

* Jokaista ndytettd kohden tarvitaan 110 pl circDNA_2000_DSP-protokollaan tai 220 pl circDNA_4000_DSP-protokollaan ja lisdksi 1 100 pl:n tyhjé tilavuus [(n x 110 tai
220 pl) + 1100 pl].

T circDNA_4000_DSP-protokollalla: Jos naytteitd kasitelldén enemmdan kuin 48, kaytd toista putkea. Yhden putken enimmaistéyttomadrd on 11 660 pl. Myds toiseen putkeen
tarvitaan 1 100 pl:n tyhjé tilavuus.

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokero

Sijainti A1 ja/tai A2 Reagenssikasetti (Reagent Cartridge, RC)

Asento B1

Karkitelineen pidike 1-18 Disposable filter-tips, 200 tai 1500 pl

Yksikkélaatikon pidike 1-4 Yksikkdlaatikot siséltévat néytteenvalmistelukasetit tai 8-Rod Covers -kannet

n/a = ei olennainen.

Waste (Jate) -lokero

Yksikkolaatikon pidike 1-4 Tyhiét yksikkélaatikot
Jatepussin pidike Jatepussi
Nestejdtepullon pidike Nestejdtepullo
Eluate (Eluaatti) -lokero

Eluaattiteline (suositus: aukko 1, jaahdytyspaikka) Katso lisatietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun Resource
(Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com.
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Vaaditut muoviastiat

Protokolla circDNA_2000_DSP

Yksi erd Kaksi eréa Kolme er&a Nelja erdd
Muoviastiat 24 naytetta* 48 naytetta* 72 ndytetta* 96 naytetta*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 pl'* 56 112 168 224
Sample prep cartridges® 15 30 45 60
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Jos erdissé kaytetacn alle 24 naytettd, ajossa tarvitaan véhemmén kertakéyttdisia suodatinkarkia.

T Karkitelineessd on 32 suodatinkérked.

* Tarvittavien suodatinkérkien méédrd késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.
¢ Yksikkolaatikossa on 28 néytteenvalmistelukasettia.

9 Yksikkdlaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers kantta.

Protokolla circDNA_4000_DSP

Yksi era Kaksi eraa Kolme eraa Neljd erda
Muoviastiat 24 naytetta* 48 ndaytetta* 72 naytetta* 96 ndaytetta*
Disposable filter-tips, 200 plt* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 pl* 96 192 288 384
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers' 8 6 9 12

* Jos erdssa kaytetaan alle 24 néytettd, ajossa tarvitaan véhemman kertakéyttdisia suodatinkarkid.

T Karkitelineessa on 32 suodatinkarked.

* Tarvittavien suodatinkdrkien madrd késittéd suodatinkdriet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.

¢ Yksikkolaatikossa on 28 naytteenvalmistelukasettia.

1 Yksikkdlaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kantta.

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien mécérd voi poiketa kosketusndytdssé nakyvéstd luvusta asetusten mukaan. Téhén vaikuttaa esimerkiksi

erdss@ kaytettavien sisdisten kontrollien m&ara.
Eluutiotilavuus

Valittu eluutiofilavuus Alkuperdinen eluutiotilavuus

60 pl 75yl

Eluutiotilavuus valitaan kosketusnéytdstd. Keskimadrdinen saatavilla oleva eluutiotilavuus on > 60 pl. Yksittdisissa tapauksissa lopullinen
eluaattitilavuus yksittdisilla néytteilld voi olla korkeintaan 5 pl véhemman kuin valittu tilavuus (eli 55 pl). Suositus on, etté todellinen

elvaattitilavuus tarkistetaan, kun kéytetdén automaattista madrityksen asetusjdriestelmad, joka ei tarkista eluaattitilavuutta ennen siirtoa.
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Eluaattien sailytys

Huomautus: Eluaatin stabiilius riippuu useista tekijoista ja liittyy suunniteltuun mydhempé&an sovellukseen. QIAsymphony DSP Circulating
DNA Kit -sarjan stabiilius on madritetty esimerkking kaytettyjen mydhempien sovellusten yhteydessa. Kayttajan vastuulla on tarkistaa
laboratoriossa  kaytettdvén mydhemmdn sovelluksen kayttdohjeet ja/tai validoitava koko tydnkulku oikeiden sdilytysolosuhteiden

selvittdmiseksi.

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti ajon paattymisen jalkeen. Eluutiolevyt voidaan jattaa QlAsymphony
SP:hen, jos ajo suoritetaan yén aikana (korkeintaan 16 tuntia ajon kesto mukaan luettuna; suositellut ympdristéolosuhteet: 18-26 °C ja

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

Naytteen valmistelun jalkeen eluaatteja voidaan sailyttad 2-8 °C:n lampdtilassa korkeintaan yhden kuukauden ajan ja -20 °C:n tai

-80 °C:n lampédtilassa korkeintaan kahden kuukauden ajan. Pakastettuja eluaatteja ei saa sulattaa enempad kuin kolme kertaa.
Ndytemateriaalin valmistelu

Huomautus: Naytteen stabiilius riippuu useista tekijoistd ja liittyy suunniteltuun mydhempddn sovellukseen. QlAsymphony DSP Circulating
DNA Kit -sarjan stabiilius on madritetty esimerkking kaytettyjen mydhempien sovellusten yhteydessa. Kayttajan vastuulla on tarkistaa
laboratoriossa  kaytettdvén mydhemmdn sovelluksen kayttdohjeet ja/tai validoitava koko tydnkulku oikeiden sdilytysolosuhteiden

selvittdmiseksi.
lhmisen plasma

Kun kéytetdén verindyteputkia, joissa on ccfDNA-profiilin stabilointicineita, noudatetaan valmistajan ohjeita plasman valmistelusta,
s@ilytyksestd, kuljetuksesta ja yleisestd kasittelysta. Kun kéytetdan verindyteputkia, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiaineita,
noudatetaan kyseisen tutkimusmenetelmén tarjoajan toimittamia ohjeita plasman valmistelusta, sailytyksesta, kuljetuksesta ja yleisesta
kasittelystd, mikali sellaiset on. Katso lisdtietoja standardista 1ISO 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.

Verindyteputken valmistajan ohjeista huolimatta seuraavat ISO 20186-3:2019 (E) -standardin mukaiset seikat tulisi huomioida ccfDNA:n
automaattisessa eristdmisessd plasmasta QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit -sarjalla ja QIAsymphony SP -laitteella.

Plasman valmisteluun voidaan kéyttaa verindytteitd, joissa ei ole ccfDNA-profiilin stabilointiaineitta (esimerkiksi EDTA-verindyteputket). Myds
ccfDNA-profiilin stabilointiainetta siséltévissd putkissa valmisteltua plasmaa voidaan kayttad (esimerkiksi Streckin Cell-Free DNA BCT
-putket).

Plasman erottaminen suositellaan tekemaan valittémasti verenluovutuksen jdlkeen, jos antikoagulanttina kaytetaén EDTA:ta tai sitraattia.
Joitain my8hempid kayttdtarkoituksia varten nukleiinihapot voidaan joutua poistamaan tai minimoimaan rakkuloista. Téllaisissa tapauksissa

suositellaan kdyttdmadn naytetta sentrifugissa 10 minuutin ajan suurella nopeudella 16 000 x g:ssa huoneenlamméssa (15-25 °C)

alkuperdisen plasman valmistuksen jalkeen.
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Naytteenoton ja sentrifugissa kéyton jélkeen plasmaa voidaan sdilyttéd huoneenldmméssé korkeintaan seitsemdn pdivéd ja 2-8 °C:ssa
korkeintaan 14 pdivad. Pidempad, korkeintaan 24 kuukauden sailytysta varten suositellaan pakastamista alikvooteissa —20 °C:n - tai
-80 °C:n lampdtilassa. Pakastettua plasmaa ei saa sulattaa enempad kuin kolme kertaa. Toistuva pakastaminen ja sulattaminen johtaa
proteiinien denaturoitumiseen ja saostumiseen, mikd saattaa vdhentdd kiertdvien soluttomien nukleiinihappojen tuottoa. Plasmaa
suositellaan sulattamaan 30 °C:n vesihauteessa 30 min. Jos naytteissa ndkyy kryosaostumia, ne on poistettava ennen néytteen lataamista
laitteeseen. Kryosaostumat voi livottaa vorteksoimalla ndytettd (jos ndytteen pinnalla on vaahtoa, varmista, ettd se hdviad ennen ndytteen
lataamista laitteeseen). Vaihtoehtoisesti kryosaostumat voi poistaa sentrifugoimalla ja siirtémallé supernatantin pellettiin koskematta
toissijaiseen ndyteputkeen (katso laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessa osoitteessa

www.giagen.com). Aloita puhdistus valittdmasti.
lhmisen virtsa

Koska ccfDNA hajoaa nopeasti virtsandytteen ottamisen jélkeen, virtsandytteet suositellaan stabiloimaan vélittémésti. QIAsymphony DSP
Circulating DNA Kit -sarjan kanssa kaytettiin esimerkkeina erilaisia mydhempia sovelluksia, joiden avulla virtsan kasittelyn ja stabiloinnin
suositukset madritettiin. Vaikka sarjaa kaytetaan alkuvaiheena ennen monia mydhempia sovelluksia, virtsan kasittely taytyy madaritaa
kaikissa tallaisissa tyénkuluissa osana mydhempad sovellusta. Vaihtoehtoisesti noudatetaan valmistajan ohjeita, kun kéaytetaéan kaupallisesti

saatavilla olevaa virtsan cfDNA-profiilin stabilointiainetta.
Stabiloitu ihmisen virtsa

Stabiloitua virtsaa voidaan sailyttad huoneenlammadssa (15-25 °C) tai 2-8 °C:n lampédtilassa enintadn seitseman pdivada. Pidempaa,

korkeintaan 24 kuukauden sdilytysta varten suositellaan pakastamista alikvooteissa —20 °C:n tai =80 °C:n lampédtilassa.

Stabiloituja virtsandytteitd ei tarvitse esikésitelld. Stabiloinnin jélkeen virtsangytteitd on suositeltavaa kéyttaa sentrifugissa hitaalla
nopeudella (1 900 x g) 10 minuutin ajan huoneenlémméssa (15-25 °C), jotta solut poistuvat ennen ccfDNA:n eristémistd. Jos
supernatanteissa nékyy saostumia sentrifugissa kayton jdlkeen, lammita naytteet 25 °C:n lampétilaan vesihauteessa, jotta saostumat
livkenevat. Siirrg stabiloidut virtsandytteet ennen ajon aloittamista toissijaiseen ndyteputkeen ja lataa putki sitten néyteputkitelineeseen (katso

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

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

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

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

erikseen.

Virtsandytteitd on suositeltavaa kayttad sentrifugissa valitdmasti ndytteenoton jélkeen hitaalla nopeudella (1 900 x g) 10 minuutin ajan

huoneenlammdssa (15-25 °C), jotta solut poistuvat. Stabiloimattomat virtsandytteet taytyy esikasitella.
Térkedd: anna ndytteiden tasaantua huoneenlédmpddn (15-25 °C) ennen esikasittelyn aloittamista.

Tarkedd: sentrifugissa kaytts ja esikdsittely pitdd tehdd 4 tunnin kuluessa virtsandytteiden ottamisesta.
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® Sekoita 2 500 pl virtsaa (circDNA_2000_DSP) tai 4 500 pl virtsaa (circDNA_4000_DSP) vastaavasti 250 pl:aan tai 450 pl:aan
Buffer ATL -puskuria.
Inkuboi naytteitd huoneenldmméssé (15-25 °C) yhden tunnin ajan.
Kayta naytteita sentrifugissa nopeudella 1 900 x g 10 minuutin ajan huoneenldmméssa (15-25 °C).

® Jos supernatantissa nékyy saostumia sentrifugissa kéyton jalkeen, lémmitd ndytteet 25 °C:n lampétilaan vesihauteessa, jotta saostumat
liukenevat.

e Siirrd supernatantit toissijaiseen ndyteputkeen ja lataa putki sitten néyteputkitelineeseen (katso laboratoriotarvikeluettelo, joka on

saatavilla tuotesivun Resource (Materiaalit) -vélilehdessa 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 QlAsymphony-ajolle.
Tarkedd huomioitavaa ennen naytteiden lataamista

e Vaahdon muodostuminen néytteisiin tai niiden pinnalle on estettéva.

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

Hairitsevat aineet

Jos plasmanaytteiden gammaglobuliinipitoisuus on korkea (> 30 g/I), kiertévan solutoman DNA:n talteenotto saattaa vahentyd.
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Symbolit

Kayttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissd kaytetddn seuraavia symboleita:

Symboli Selitys

Sisaltaa reagensseja, jotka riittdvat <N> reaktioon

A
Z
v

Viimeinen kayttopdivamadra

Tama tuote taytad in vitro -diagnostisia ladketieteellisia laitteita koskevan eurooppalaisen s@énndksen

AR

2017/7 46 vaatimukset.

IVD In vitro -diagnostinen ladketieteellinen laite
Tuotenumero

O Er&numero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)

Komponentit

Sisalts

Numero

GTIN-numero

R tarkoittaa kéyttéohjeiden versiota ja n on versionumero

Lampatilarajoitus
Valmistaja
Katso kayttoohjeet

Varoitus/huomio

Proteinaasi K

-

LSl e G

=

Kuopan numero (ts. reagenssikasetin kuoppal)

0
>
3

Reagenssikasetti

Sodium azide Natriumatsidi

EtOH Etanoli

UDI Yksilollinen laitetunniste
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Muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, heindkuu 2022 Versio 2, revisio |
e Pdgivitys versioon 2 IVDR-vaatimusten téyttamiseksi

o Naytteiden kasittely -kohtaan paivitetty 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

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

teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijalta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); Cell-Free DNA BCT®, Streck® (Streck). Téissd asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkejéd jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti

sellaisiksi merkitty.
06/2022 HB-3034-501-001 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetadn.

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