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Yleista

In vitro -diagnostiikkaan.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja on tarkoitettu kiertévan soluttoman
DNA:n (circulating cell-free DNA, ccfDNA) eristdmiseen ja puhdistamiseen
plasmasta, joka on johdettu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin keratysta ihmisen
laskimokokoveresta.

Puhdistustoimenpide on optimoitu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin keratysta
ihmisen laskimokokoveresta johdetun plasman kayttoa varten. Katso ohjeet
verindytteen ottoon PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken kayttoohjeesta tuotteen
kotisivulta (www.preanalytix.com).

PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin keratystéd ihmisen laskimokokoveresta
johdetun plasman ccfDNA:n automaattista eristysta varten on kehitetty nelja eri
protokollaa. Vakioversioissa syOtettaviksi naytemaariksi voi valita 2,4 tai 4,8 ml
plasmaa. Lisaksi ensisijaisten putkien kasittelyprotokollissa PAXgene Blood ccfDNA
Tube -putken voi asettaa suoraan OlAsymphony SP -laitteeseen. Ensisijaisten
putkien kasittelyprotokollissa kaytettavissa olevat syotettavat naytemaarat ovat
2,4 tai 4,0 ml plasmaa (katso taulukot seuraavilla sivuilla).

Jokaiseen ccfDNA:n eristyksessa kaytettavaan plasmamaaraan tarvitaan taulukon 1

yhteenvedon mukainen vastaava syotettdvd ndytemaara, mukaan lukien tyhja
tilavuus ja vastaava protokollaskripti.
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Taulukko 1. Protokollan yhteenveto

Naytemateriaali PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin keratysta laskimokokoveresta johdettu ihmisen
plasma

Sarja QOlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja (CE-IVD), (192) tuotenro 768566

Ohjelmistoversio Versio 5.0 tai uudempi

|VD-kayttddn Oletusprofiili 1

tarkoitettu
ohjelmistokokoonpano

Protokollat Protokollalinja a ccfDNA:n (Assay Control_)
naytemaara eristykseen Protokollan nimi

(tyhja tilavuus | kaytettava
mukaan lukien) | naytemaara

(ml) (ml)
Standard (Vakio) 2,8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
58S 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Ensisijaisten valintatydkalun 2,4 (ACS_) PAXcircDNA
putkien kasittely ~mukaan 40 PrimaryTube_2400

(ACS_) PAXcircDNA
PrimaryTube_4000

Plasman valmistelussa voi kayttaa (A) vakiotyyppista
kaksoissentrifugointiprotokollaa tai (B) ensisijaisten putkien kasittelya:
kertaluontoisten kertasentrifugoitujen PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkien suoraa
kasittelyd QlAsymphony SP -laitteessa.

A) Plasman valmistelu veresta vakioprotokollia varten

1. Sentrifugoi PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkea huoneenldmméssa (15-25 °C)
15 minuuttia nopeudella 1600 - 3 000 x g tasapainotetussa kaantyvakoteloisessa
sentrifugissa. Jos jarrutusta halutaan kayttaa, sen taytyy olla validoitu kyseiselle
tyonkululle ja voimakkuudeltaan mielelld@n keskitasoinen.

Huomautus: jos naytteita on sailytetty jadkaapissa ennen sentrifugointia,
parhaan tuloksen saat, kun sekoitat naytteen uudelleen kaantelemalla sita kolme
kertaa ja annat putkien palautua huoneenlamp66n ennen kasittelya.

2. Pipetoi plasma 15 ml:n kartiopohjaiseen sentrifugiputkeen (ei sisélly
pakkaukseen) sekoittamatta tumallista solufraktiota.
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3. Sentrifugoi 15 ml:n kartiopohjaista sentrifugiputkea 10 minuuttia
huoneenlammdssé (15-25 °C) nopeudella 1600-3 000 x g tasapainotetussa
sentrifugissa.

Huomautus: toissijaisen putken valmistajan suosittelemaa sentrifugoinnin
enimmaisnopeutta ei saa ylittaa.

4. Pipetoi tarvittava plasmamaara (katso kohta Naytemaara sivulla 9) 14 ml:n
pyoredpohjaiseen 17 x 100 mm:n polystyreeniputkeen sekoittamatta
mahdollisesti jaljella olevaa verisolupellettia.

5. Siirra plasmanaytteen sisaltava pyoreapohjainen putki putkitelineeseen ja aseta
putkiteline QlAsymphony SP -laitteen naytteidensydttolokeroon.

Huomautus: suurimman mahdollisen ccfDNA-sadon saat kasittelemalla
mahdollisimman paljon plasmaa.

Huomautus: Vaahdon muodostuminen plasmanaytteisiin tai niiden pinnalle
pipetoinnin aikana on estettava. Jos naytteessa on vaahtoa tai ilmakuplia,
saatetaan pipetoida vaara maara naytetta.

Huomautus: Kun plasma on siirretty toissijaiseen putkeen, ccfDNA on vakaata
plasmassa lampétilassa 15-25 °C enintdan 3 vuorokautta tai lAmpdotilassa 2-8 °C
enintaan 7 vuorokautta. Pidempaa sailytysta varten suositellaan pakastamista
alikvooteissa -20 °C:n tai -80 °C:n Iampédtilassa.

Huomautus: aiemmin varastoituja (esim. 2-8 °C:ssa tai pakastettuina -20 °C:ssa
tai 80 °C:ssa sdilytettyjad) plasmanaytteitd kadytettdessa naytteiden téytyy antaa
tasaantua huoneenlamp66n (15-25 °C) ennen ajon aloittamista.
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B) Plasman valmistelu veresta ensisijaisten putkien
QlAsymphony SP -laitteessa kasittelya varten

1. Sentrifugoi PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkea huoneenlamméssa (15-25 °C)
15 minuuttia nopeudella 3 000 x g tasapainotetussa kdantyvakoteloisessa
sentrifugissa. Jos jarrutusta halutaan kayttaa, sen taytyy olla validoitu kyseiselle
tyonkululle ja voimakkuudeltaan mielellaan keskitasoinen.

Huomautus: jos naytteita on sailytetty jadkaapissa ennen sentrifugointia,
parhaan tuloksen saat, kun sekoitat naytteen uudelleen kdantelemalla sita kolme
kertaa ja annat putkien palautua huoneenlampd6n ennen kasittelya.

2. Kvantifioi kunkin putken plasmamaara sentrifugikotelosta poistamisen jalkeen
sarjaan sisaltyvalla PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection
Tool -valintatydkalulla (kuva 1). Kun putki poistetaan sentrifugista, tyékalun
turkoosinvarinen nuoli kohdistetaan plasman ja solujen rajalle. Siniset viivat
osoittavat, onko plasman taso riittava ensisijaisten putkien 2,4 tai 4,0 ml:n
kasittelyprotokollalle. Plasmapylvaan korkeuden on oltava vahintaan 2,3 cm
2.4 ml:n protokollaa varten ja vahintaan 3,4 cm 4,0 ml:n protokollaa varten.
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= .
¢ PreAnalytiX
A QIAGEN / BD Company

Optimaalisen protokollan maarittdminen PAXgene
Blood ccfDNA Tube -putkien (CE-IVD) suoralle
kasittelylle QlAsymphony SP -laitteessa
£ B
¥ L

Jos taman viivan ylépuolella, ké&té 4,0ml:n
plasmamaéaralle tarkoitettua protokollaa

Jos taman viivan ylapuolella, kayta 2,4 ml:n plasmamaaralle
tarkoitettua protokollaa

Jos plasmamaara jaa ylla olevan sinisen viivan alapuolelle,
kayta protokollaa, jossa plasma siirretaan toissijaiseen
putkeen

Kohdista nuoli plasman ja solujen rajalle

Solufraktion maara
vaihtelee naytteiden valilla

Kuva 1. Plasmaméa&rén maéritys PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatyékalulla (Téma
kuva on vain kuvitustarkoitukseen. Al tulosta sit, silld se poikkeaa todellisesta koosta - ei saa kdyttaa naytteiden

mittaamiseen.)
Huomautus: jos plasma ja solufraktio eivat ole erottuneet selkeasti tai faasit
sekoittuivat vahingossa sentrifugista poiston aikana, sentrifugointi on
toistettava.
Huomautus: tarkista, etta erottelu on selked, ennen kuin asetat putken

laitteeseen.
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3. Poista Hemogard Closure Cap -tulpat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkista,
ennen kuin asetat ne QlAsymphony SP -laitteeseen suoraa ccfDNA:n eristysta
varten.

4. Aseta avatut, riittavasti plasmaa sisaltavat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putket
putkitelineeseen ja aseta putkiteline QIAsymphony SP -laitteen
naytteidensyodttolokeroon.
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Naytemaara

Jotta tavallisessa tyonkulussa voidaan varmistaa, etta laite siirtdad 2,4 ml
(PAXcircDNA_2400-protokolla) tai 4,8 ml naytteitd (PAXcircDNA_4800-protokolla),
tarvitaan vastaavasti 0,4ja0,5ml:n tyhjat tilavuudet eli naytettd on syotettava
vahintaan 2,8 tai 5,3 ml kaytettavan protokollan mukaan. Jos kaytettavissa on alle
2,8 tai 5,3 ml:n plasmamaérét, protokollatoimintoon integroitu Less Sample (Pienen
naytemaaran tila) sallii lueteltuja pienempien plasmamaéarien siirtdmisen. T&ssa
tapauksessa laite siirtdd vahemman naytettd. Pipetoidun plasmamaaran ero
kirjautuu tulostiedostoon. Lisdksi téllaiset naytteet merkitddn epdselviksi
(virhekoodi 140043, Enable Less Sample [Ota pienen ndyteméaaran tila kayttddn]).
Pienimmat mahdolliset syotettavat plasmaméaarat Less Sample (Pienen ndytemaaran
tila) -asetuksella ovat 16ml (PAXcircDNA_2400-protokolla) ja  4,1ml
(PAXcircDNA_4800-protokolla). Jos ndytemaéara on pienempi, ndytteita ei kasitella ja
ne merkitddn epdkelvoiksi. Ensisijaisten putkien késittelytydnkulussa oikea
naytemaara varmistetaan sarjaan sisaltyvalla PAXgene Blood ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool -valintatyokalulla, josta kerrotaan kohdassa B) Plasman
valmistelu veresta ensisijaisten putkien QlAsymphony SP -laitteessa kasittelya
varten sivulla 6.
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Sample (Nayte) -lokero

Taulukko 2. Tietoa néytelokeron kokoonpanosta*

Naytetyyppi

Syotettava
ndytemaara (tyhja
tilavuus mukaan
lukien)

Ensisijaiset
nayteputket

Toissijaiset
nayteputket

Asettimet

Muu

PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin kerdtysta laskimokokoveresté johdettu ihmisen
plasma

2,8 ml(PAXcircDNA_2400);

5,3 ml(PAXcircDNA_4800)

Katso PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatydkalusta
(PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Katso PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatydkalusta
(PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

10 ml:n PAXgene Blood ccfDNA Tube -putki (CE-IVD), 16 x 100 mm (BD™, tuotenro 768165)

14 ml:n py6redpohjaiset 17 x 100 mm:n polystyreeniputket (Corning®, tuotenro 352051)

Proteinaasi K, joka tarvitaan 14 ml:n pydredpohjaisiin 17 x 100 mm:n polystyreeniputkiin
(Corning, tuotenro 352051); kayta vain putkitelineen paikkoja 1ja 2 (aukko A)

* Katso my0s laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla Product Resources (Lisdmateriaalit) -valilehdessa sivulla
www.giagen.com tai Resources (Resurssit) -valilehdessa sivulla www.preanalytix.com.

n/a, ei olennainen.
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Putkitelineeseen sopivat nayteputket

Taulukko 3. Tietoa putkitelineen kokoonpanosta*

Nimi Materiaali | Esimerk- PAXcirc PAXcirc PAXcirc PAXcirc
kosketus- kituo- DNA_2400 DNA_4800 DNA_ DNA_
ndytossa tenro Primary Primary
Tube_ Tube_
2400 4000
BD #352051 Corningt  14ml 352051 Asetinta 2,8 ml* 5,3 mlt - -
FalconPP Falcon® ei tarvita
17100 ffllﬁt}'rene 1,6 mi* 4,1 mis
bottom (Enable (Enable Less
tube Less Sample
17100 mm Sample [Ota pienen
[Ota naytemaara
pienen tila kayttoon])
nayte-
maaran tila
kayttéon])
BD #768165 BD 10 ml 768165 Asetinta - = Katso PAXgene Blood
PAXgene PAXgene eitarvita ccfDNA Purification
ccfDNA Blood Protocol Selection
16x100 ccfDNA Tool -valintatydkalusta
Tube
16 x 100 mm

Katso myds laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla Product Resources (Lisdmateriaalit) -vélilehdessé sivulla

www.giagen.com tai Resources (Resurssit) -valilehdessa sivulla www.preanalytix.com.

t Aiemmin BD:n toimittama.

¥ Vaadittu vahimmaisndytemaéara per nayte per protokolla (mukaan lukien tyhja tilavuus); hyytymien tunnistaminen
mahdollista.

& Pienempi vahimmaisndytemé&aré Enable Less Sample (Ota pienen ndytemaaran tila kdyttoon) -toiminnolla. Enable
Less Sample (Ota pienen ndytemaaran tila kdyttdon)-toiminto on suunniteltu kdyttdmaan kaikki saatavilla oleva neste
yhteensé nestetason tunnistus ja hyytymien tunnistus huomioiden. Enable Less Sample (Ota pienen ndyteméaaréan tila
kayttdon)-toimintoa kéytettdessa ndytteet merkitaan epaselviksi -merkinnén.

n/a, eiolennainen.

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -
lokero

Sijainti Alja/tai A2 Reagenssikasetti

Sijainti B1 -

Karkitelineen pidike 1-17 Kertakayttdiset suodatinkarjet, 200 tai 1500 pl

Yksikkolaatikon pidike 1-4 Yksikkolaatikot sisaltavat naytteenvalmistelukasetit tai 8-Rod Covers -kannet

n/a=eiolennainen.
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Waste (Jate) -lokero

Yksikkolaatikon pidike 1-4
Jatepussin pidike

Nestejatepullon pidike

Tyhjat yksikkdlaatikot

Jatepussi

Tyhja nestejatepullo

Eluate (Eluaatti) -lokero

Materiaali

Toimittaja

Esimerkkituotenro

Nimi
kosketusnaytossa

Adapteri
eluutioaukossal
(jaahdytetty)

OIAGEN Elution
Microtubes

CL 96

1,5 mI DNA
LoBind®
Tube

Eppendorf®

Sarstedt® 1.5ml
Microtube,
PP, non-

skirted

Sarstedt 2,0ml
Microtube,
PP, non-

skirted

Starlab® 1.5 ml
Microtube,
graduated
conical
tube, non-

skirted

Toimitetaan sarjan
mukana

(19588)
0030108.051

72607

72693

E1415-2231

Deep Well

Putki, 1,5 ml

Putki, 1,5 ml/putki,
1,5 ml:n sovitin V1
(ei BC)

Putki
2,0 ml/putki_2,0 ml:n
sovitin V1(ei BC)

Putki,
1.5 ml/putki_1,5ml:n
sovitin V1(ei BC)

OIA#19588* EMTR

EP#0030108.051**
T1.5 Snap Cap

SAR#72.607*T1.5
Screw /
SAR#72.607**T1.5
Screw
SAR#72.693
*T2.0 Screw

SL#E1415-2231
*T1.5 Screw

SL#E1415-2231
**T1.5 Screw

SL#E1415-2231
T1.5 Screw

Elution Microtube
Rack 0S

Snap-Cap
Microtube

Microtube Screw
Cap 0S

Microtube Screw
Cap 0S

Microtube Screw
Cap 0S, 24-wells,
tuotenro 9020674
(jadhdytysaukko 1)

Microtube Screw
Cap 0S
(jadhdytysaukko 1)

1,5/2,0 ml 0S
(ei-ja&hdyttavat
aukot 2-4)

* Tarkoittaa laboratoriotarvikkeita, jotka voidaan jad&hdytt&a jadhdytyssovittimella ja joissa on viivakoodi (voidaan siirtaa
ja kayttaa OlAsymphony AS -laitteessa).
** Tarkoittaa laboratoriotarvikkeita, jotka voidaan jad&dhdyttaa jadhdytyssovittimella ilman viivakoodia (ei voida siirtaa eika
kayttaa OlAsymphony AS -laitteessa).
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Vaaditut muoviastiat

Muoviastiat PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Yksi erg, Kaksi eraa, Yksi erg, Kaksi eraa,

24 naytetta* 48 naytetta*® 24 naytetta* 48 naytetta*®

Disposable 24 48 24 48

filter-tips, 200 plf*

Disposable 64 128 104 200

filter-tips, 1500 pL#

Sample prep cartridgest 15 30 18 36

8-Rod Covers' 3 6 3 6

Kolme eraa, Nelja eraa, Kolme eraa, Nelja eraa,

72 naytetta* 96 naytetta* 72 naytetta* 96 naytetta*

Disposable
filter-tips, 200 pL™

Disposable 192 256 296 392
filter-tips, 1500 pL"

Sample prep cartridges? 45 60 54 72
8-Rod Covers' 9 12 9 12

* Jos erdssa kaytetaan alle 24 naytetta, ajossa tarvitaan véhemman kertakayttdisia suodatinkarkia. Useampaan kuin
yhteen skannaukseen tarvitaan lisaa kertakayttoisia suodatinkarkia.

Suodatinkéarkitelineessa on 32 suodatinkarkea.

Tarvittavien suodatinkarkien maara kasittaa suodatinkarjet yhteen skannaukseen per reagenssikasetti.
Yksikkolaatikossa on 28 naytteenvalmistelukasettia.

Yksikkolaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kantta.

Huomautus: Mainittu suodatinkarkien maara voi poiketa kosketusnaytossa
nakyvasta luvusta asetuksista riippuen. Suosittelemme lataamaan suurimman
mahdollisen maaran karkia.
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Eluutiotilavuus

Valittu eluutiotilavuus (pl)* Alkuperéinen eluutiotilavuus (pl)f

60 75

Tama on kaytettavissa olevan eluaatin vahimmaistilavuus lopullisessa eluutioputkessa QIAGEN EMT -telineesséa
(tuotenro 19588)ja 1,5 ml:n Sarstedt-kierrekorkkiputkissa (tuotenro 72.607). Yksittaisissa tapauksissa lopullinen
eluutiotilavuus yksittéisilla naytteilld voi olla korkeintaan 5 pl vdhemman.

t Vaadittava alkuperdinen eluutiopuskurin tilavuus, jotta voidaan varmistaa, etta todellinen eluutiotilavuus on sama
kuin ylla valittu tilavuus.

Proteinaasi K:n valmistelu aukon A paikassa 1
(ja tarvittaessa paikassa 2)

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja sisaltaa kayttévalmiin Proteinase
K -liuoksen. Proteinase K -liuosta voi sailyttdd huoneenldmmossa (15-25 °C).
Pidempaa sailytysta varten Proteinase K -liuosta sisdltavat entsyymipullot

suositellaan pitdmaan 2-8 °C:n lamp6otilassa.

Naytteen numero PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (pl)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 116601
96 116607 23 320"

* Jokaista ndytettd kohden tarvitaan 110 pl (2 400 pl plasmaa)tai 220 pl (4 800 / 4 000 pl plasmaa)ja liséksi 1100 pl:n
tyhja tilavuus [(n x 110 tai 220 ul)+ 1100 pl].

T Jos tarvitaan yli 11660 pl ndytettd, kdyté toissijaista putkea (Corning, tuotenro 352051). Myds toiseen putkeen
tarvitaan 1100 pl:n tyhja tilavuus.

Huomautus: Proteinase K:ta sisaltavat putket asetetaan putkitelineeseen.
Proteinase K:ta siséltava putkiteline on asetettava Sample (Nayte)-lokeron aukon A
paikkoihin 1ja 2. Suosittelemme kayttamaan Proteinase K -liuokselle 14 ml:n
pyOredpohjaisia 17x 100 mm:n polystyreeniputkia (Corning, tuotenro 352051).
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Asiakirjan muutoshistoria

04/2021 Ensimmainen versio

05/2022 Poistettu (CE-IVD)" joissakin tapauksissa. Paivitetty yksi huomautuksista protokollan vaiheessa
5 kohdassa "A) Plasman erottelu verestd vakioprotokollia varten”. Paivitetty kohta "Naytemaara”.
Siséllytetty www.preanalytix.com, mista |6ytyy lisdresursseja.

07/2023 PreAnalytiX GmbH:n osoite muutettu Feldbachstrassesta osoitteeseen Garstligweg 8. Paivitetty
uusien tuotemerkin ohjeiden mukaan.
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Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat
saatavilla tuotekohtaisista PreAnalytiX- tai QIAGEN-sarjojen kdyttdoppaista tai

kasikirjoista. PreAnalytiX- ja QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja kdyttdoppaat [6ytyvat
osoitteesta www.preanalytix.com ja www.qiagen.com, tai niita voi tiedustella
OIAGENin teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.

Better samples S :
More toeZplore <) CAllal}fUX

A GIAGEN / BD Company

Katso lisatietoja: www.preanalytix.com
HB-2866-S01-004 07/2023

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