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

DNA_Blood_200_V7_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 sahkéisesti tuotesivun lisamateriaalivalilehdesta osoitteessa www.qiagen.com.

Sample to Insight



http://www.qiagen.com/

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

Téma on protokolla koko genomisen ja mitokondriaalisen DNA:n puhdistukseen tuoreesta tai jadtyneestd ihmisen kokoverestd QlAsymphony
SP:n ja QIAsymphony DSP DNA Mini Kit -tarvikesarjan avulla.

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

Néytemateriaali lhmisen kokoveri (antikoagulanttina EDTA, sitraatti tai hepariini)

Protokollan nimi DNA_Blood_200_V7_DSP

Magrityksen kontrollin oletusasetus ACS_Blood_200_V7_DSP

Eluutiotilavuus: 50, 100 ja 200 pl

Muokattavuus

Tarvittava ohjelmistoversio Versio 4.0 tai uudempi

IVD-kéiyttson tarvittu ohjelmistokokoonpano Oletusprofiili 1

Sample (Nayte) -lokero

Néiytetyyppi Ihmisen kokoveri (antikoagulanttina EDTA, sitraatti tai hepariini)

Mééréytyy kéytettdvan ndyteputkityypin mukaan. Katso lisdtietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun

Naytemadara YV RS o) !
materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.

Ensisijaiset néyteputket Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.giagen.com.

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

Asettimet Méaraytyy kéytettavan ndyteputkityypin mukaan. Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun
materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.

Reagents and Consumables (Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokero

Sijainti A1 ja/tai A2 Reagenssikasetti (RC)
Asento B1 _
Karkitelineen pidike 1-17 Kertakéyttdiset suodatinkdrjet, 200 tai 1 500 pl

Yksikkélaatikon pidike 1-4 Yksikkslaatikot siséltédvat Sample Prep Cartridge -kasetit tai 8-Rod Covers -kannet

n/a = ei olennainen.

Waste (Jate) -lokero

Yksikkslaatikon pidike 1-4 Tyhijat yksikkélaatikot
Jétepussin pidike Jatepussi

Nestejctepullon pidike Tyhja nestejétepullo
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Eluate (Eluaatti) -lokero

Eluutioteline (suositus: aukko 1, jé&hdytyspaikka) Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun
materiaalivalilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Vaaditut muoviastiat

Yksi era Kaksi eraa Kolme eraa Neljé erdd
Muoviastiat 24 naytetta* 48 naytetta* 72 naytetta* 96 naytetta*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 pl'* 86 164 242 320
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Jos erdissé kaytetacn alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemmén kertakéyttdisia suodatinkdrkia.

T Karkitelineessé on 32 suodatinkérked.

* Tarvittavien filter-tip-suodatinkdrkien maard késittad suodatinkdriet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.

¢ Yksikkolaatikossa on 28 néytteenvalmistelukasettia.

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

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien maara voi poiketa kosketusnéytdssa nakyvastd luvusta asetuksista riippuen. Suosittelemme lataamaan

suurimman mahdollisen madran karkid.
Eluutiotilavuus

Eluutiotilavuus valitaan kosketusnéytéstd. Eluaattitilavuus voi vaihdella néytetyypin ja DNAssis@llén mukaan korkeintaan 15 pl valittua
tilavuutta pienemmdaksi. Koska eluaattitilavuus voi vaihdella, suosittelemme tarkistamaan todellisen eluaattitilavuuden, kun kéytetaan
automaattista madrityksen asetusjarjestelmaad, joka ei tarkista eluaattitilavuutta ennen siirtoa. Pienilla filavuuksilla tehty eluutio suurentaa
lopullisen DNA:n pitoisuutta mutta samalla pienentdd tuottoa hieman. Suosittelemme kéyttémé&an aiottuun seuraavaan kayttdsovellukseen

sopivaa eluutiotilavuutta.
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 s@ilyttémisestd on CLSI:n hyvéksytyssa 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.

Huolimatta kdytetystd ndytteenottoputkesta on otettava huomioon valmistajan ohjeet ISO 20186-2:2019 (E), jotka koskevat automaattista

gDNA:n eristamista laskimokokoveresta.
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Ilhmisen kokoveri

Toimenpiteessd voidaan kayttas EDTA:lla, sitraatilla tai hepariinilla kasiteltyjé kokoverindytteitd, jotka voivat olla tuoreita tai pakastettuja.
Jos kaytetadn tuoreita naytteitd ensisijaisissa putkissa, verindytteet on sekoitettava perusteellisesti (esim. kadntamalla putket yldsalaisin useita
kertoja), ennen kuin ne asetetaan QlAsymphony SP -laitteeseen. Pakastetut naytteet on sulatettava nopeasti 37 °C:n vesihauteessa hieman
liikutellen, jotta niiden perusteellinen sekoittuminen voidaan varmistaa. Taman jélkeen ndytteet on tasattava huoneenldmpdsdn (15-25 °C)
ennen toimenpiteen aloittamista. Varmista luotettava ndytteen siirto vélttamalla vaahtoutumista nédyteputkissa. Pyri véltamadn verihyytymien

muodostuminen néytteeseen ja siirrd tarvittaessa ndytteen hyytyméton osa uuteen putkeen.

Puhdistetun DNA:n tuotto ja laatu ovat veren sailytysolosuhteiden mukaiset. Tuoreemmista verindytteistd voi saada parempia tuloksia. Jos
naytettd sdilytetaan lyhyen aikaa (korkeintaan 10 pdivad), sdilytd ndyte 2-8 °C:ssa. Kuitenkin sovelluksissa, joissa vaaditaan
mahdollisimman suuri fragmenttikoko, kuten southern blottingissa, suosittelemme sdilytystd 2—-8 °C:ssa vain korkeintaan 3 péivaa, silléd DNA
alkaa hitaasti huonontua taman jalkeen. Jos naytetta on sdilytettava pitkaan (yli 10 paivad), kerad veri nayteputkiin, joissa on kaytetty

vakioantikoagulanttia (mieluiten EDTA, jos tarvitaan korkean molekyylipainon DNA:ta) ja sdilytd naytteet ~20 °C:ssa tai ~80°C:ssa.

Huomautus: Naytteen stabiilius riippuu paljolti erilaisista tekijdista ja liittyy kyseiseen mydhempadn kayttotarkoitukseen. Se on madritetty
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjoille yhdessa esimerkinomaisten mydhempien kayttdtarkoitusten kanssa. On kayttajan vastuulla katsoa
kéyttdohjeista tietoa laboratoriossa kdytettavasta kyseisestd mydhemmasta kayttotarkoituksesta ja/tai validoida koko tydnkulku sopivien

sailytysolosuhteiden madrittamiseksi.

Eluaattien sailytys

On suositeltavaa poistaa eluaattilevy Eluate (Eluaatti) -lokerosta heti ajon paattymisen jalkeen. Eluutiolevyt voidaan jattaa 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). Lampétilan ja kosteuden vaikutuksesta eluaatissa saattaa ilmetd kondensaatiota tai haihtumista.

Lyhytkestoisessa sdilytyksessd eluaatteja voidaan sdilyttéd huoneenlampétilassa enintéén kaksi viikkoa. Pitkdkestoisessa sailytyksessa

suositeltava sdilytyslampatila on 2-8 °C, —20 °C tai —80 °C. Pakastettuja eluaatteja ei saa sulattaa enemman kuin kolme kertaa.
Huomautus: Eluaatin vakaus riippuu paljolti erilaisista tekijdista ja liittyy kyseiseen mydhempaan kaytotarkoitukseen. Se on maadritetty
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjoille yhdessa esimerkinomaisten mydhempien kayttdtarkoitusten kanssa. On kayttdjén vastuulla katsoa
kayttoohijeista tietoa laboratoriossa kaytettavasta kyseisestd myohemmasta kayttotarkoituksesta ja/tai validoida koko tydnkulku sopivien
sailytysolosuhteiden madrittamiseksi.

Tarked huomioitava seikka ennen aloittamista

e QlAsymphonyn magneettiset hiukkaset voivat edistad RNA:n puhdistumista, jos sitc on naytteessd. Minimoi RNA:n m&ard naytteessd

liséamalla RNaasi A:ta naytteeseen ennen toimenpiteen aloittamista. Valmiin RNasi A -seoksen pitoisuuden on oltava 2 mg/ml.
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Rajoitukset ja hairitsevat aineet
Verindytteet, joissa on suuri triglyseridipitoisuus (> 30 g/l), saattavat aiheuttaa gDNA-tuoton heikkenemistd.

Huomautus: Testaus tehtiin kdyttamalla esimerkinomaisia myshempida 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: Huomaa, ettd QlAsymphony DSP DNA Mini Kit -sarjan kehityksen aikana ei havaittu indikaatioita, ettc hepariinilla olisi
negatiivinen vaikutus suorituskykyyn. 1SO 20186-2:2019(E) kuitenkin totetaa, ettd ndytteenottoputkien hepariini saattaa vaikuttaa
eristettyjen nukleiinihappojen puhtauteen ja mahdollinen siirtyminen eluaatteihin voi aiheuttaa inhibitioita joissakin  myShemmissd

kayttosovelluksissa. Siten on kayttdjan vastuulla validoida, onko hepariinilla negatiivinen vaikutus tydnkulkuun.
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Symbolit

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

o Rajoitukset ja hairitsevat aineet -kohdan lisdys
e Eluaattien sailytys -kohdan liscys
e Symbolitosan lisdys

o Naytemateriaalin valmistelu -kohdan paivitys

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

teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group). Téssa asiakirjassa mainittuja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkeijd jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.

06/2022 HB-3029-501-001 © 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetddn.
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