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Uldine teave
Komplekt QIAsymphony DSP DNA Kit on efte néhtud kasutamiseks in vitro diagnostikas.

See protokoll on kogu genoomse ja mitokondriaalse DNA puhastamiseks vérskest vai kilmutatud inimese tdisverest komplektiga
QIAsymphony DSP DNA Midi Kit analisaatoris QlAsymphony SP.

Komplekt QlAsymphony DSP DNA Midi Kit (katalooginr 937255)

Proovimaterial Trombotsiitide-leukotsiitide kiht (EDTA, tsitraat vai liitiumhepariin antikoagulandiga)

Protokolli nimetus DNA_BC_400_V6_DSP

Analiusi kontrolli vaikekomplekt ACS_BC_400_V6_DSP

Muudetav Elueerimismaht: 200 ja 400 pl

Nautav tarkvaraversioon Versioon 4.0 v&i uuem

N&utud tarkvara konfiguratsioon IVD kasutuseks Vaikeprofiil 1

Sahtel ,Sample” (,Proov”)
Proovifiip Inimese taisveri (EDTA, tsitraat vai liitiumhepariin antikoagulandiga)

Oleneb kasutatava proovikatsuti tiiibist. Lisateavet leiate veebilehe www.giagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside

Proovi kogus
vahelehelt.

Primaarsed proovikatsutid

Sekundaarsed proovikatsutid Lisateavet leiate veebilehe www.giagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside vahelehelt.

Oleneb kasutatava proovikatsuti tiiibist. Lisateavet leiate veebilehe www.qiagen.com laboritarvete loendist tootelehe ressursside

Siseosad
vahelehelt.

n/a = pole kohaldatav

Sahtel ,Reagents and Consumables” (,Reaktiivid ja proovimaterjalid”)

Positsioon Al ja/véi A2 Reaktiivikassett (Reagent cartridge, RC)

Positsioon B1 -
Otsikustatiivide hoidik 117 Uhekordselt kasutatavad filterotsikud, 200 v&i 1500 pl

Uhikukarpide hoidik 1-4 Uhikukarbid, mis sisaldavad proovi ettevalmistamise kassette vai kaasi 8-Rod Covers

n/a = pole kohaldatav

Sahtel ,Waste” (,Jaatmed”)

Uhikukarpide hoidik 1-4 Tihjad Ghikukarbid
Jadtmekoti hoidik Jaatmekott

Vedeljgdtmete pudeli hoidik Tohi vedeljgatmete pudel
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Sahtel ,Eluate” (,Eluaat”)

Elueerimisstatiiv (soovitame kasutada pesa 1, jahutusasend) Lisateavet leiate veebilehe www.giagen.com laboritarvete loendist tootelehe
ressursside vahelehelt.

Vaijalik plastvara

Uks partii Kaks partiid Kolm partiid Neli partiid
Plastvara 24 proovi* 48 proovi* 72 proovi* 96 proovi*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 4 4 4 8
Disposable filter-tips, 1500 pl'* 110 212 314 424
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Partii kohta véhem kui 24 proovi kasutamine véhendab vajaminevate Ghekordsete filterotsikute arvu t88tsikli kohta.

T Filterotsikute statiivis on 32 filterotsikut.

¥ Vaijalike filterotsikute arvu hulka on arvatud filterotsikud, mis on vajalikud 1 inventuuriskanniks RC kohta.

§ Uhikukarbis on 28 proovi ettevalmistamise kassetti.

1 Uhikukarbis on kaksteist kaant 8-Rod Covers.

Markus. Eeltoodud filterotsikute arv vaib séltuvalt seadistustest erineda puuteekraanil kuvatavast arvust. Soovitame seadmesse laadida

maksimaalse vaimaliku hulga ofsikuid.
Elueerimismaht

Elueerimismaht valitakse puuteekraanilt. Olenevalt proovitiibist ja DNA sisaldusest voib eluaadi 16plik maht varieeruda ja olla kuni 15 pl
vaiksem kui valitud maht. Tulenevalt asjaolust, et eluaadi maht vaib varieeruda, soovitame kontrollida eluaadi tegelikku mahtu, kui kasutate
automatiseeritud analiUsi seadistamise sisteemi, mis enne Glekandmist eluaadi mahtu ei kontrolli. Elueerimine vaiksemates kogustes tdstab
|5pliku DNA kontsentratsiooni kuid véhendab véahesel maaral saagist. Soovitame kasutada elueerimismahtu, mis sobiks soovitud allasuunas

rakenduse jaoks.
Proovimaterjali ettevalmistamine

Kemikaalidega tédtamisel kandke alati sobivat laborikitlit, Ghekordselt kasutatavaid kindaid ja kaitseprille. Lisateabe saamiseks tutvuge

toote tarnija poolt pakutava vastava ohutuskaardiga (Safety Data Sheet, SDS).

Proovide ildise vatmise transportimise ja hoiustamise soovituste jaoks vaadake heakskiidetud CLSI juhist MM13-A ,Collection, Transport,
Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods” (Proovide v&tmine, transportimine, ettevalmistamine ja hoiustamine
molekulaarmeetodite jaoks). Lisaks peate proovi ettevalmistamise, hoiustamise, transportimise ja ildise kdsitsemise ajal jargima tootja

juhiseid valitud proovivétmisseadme kohta.
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Trombotsiiitide-leukotsiitide kiht

Trombotsiitide-leukotsiitide kiht on taisvere leukotsiiitiderikas fraktsioon Leukotsiiitidega rikastamise tShusus sdltub trombotsiitide-
leukotsiitide kihi valmistamiseks kasutatavast protseduurist ja trombotstitide-leukotstittide kiht kihi ekstraheerimise tépsusest. Valmistage
trombotsiitide-leukotsiiitide, tsentrifuugides tdisvere proove, mis sisaldavad standardset antikoagulanti (EDTA, tsitraat vai hepariin),
10 minutit toatemperatuuril (15-25 °C) 900-1100 x g juures. Pdrast tsentrifuugimist on vaimalik eristada 3 erinevat fraktsiooni: Glemine
labipaistev kiht on plasma, keskmine kiht on kontsentreeritud leukotsitte sisaldav trombotsittide-leukotsiitide kiht ja alumine kiht sisaldab
kontsentreeritud eritrotsiite. 10 ml tsentrifuugitud taisverest tuleks eraldada 1 ml leukotsiite sisaldab fraktsioon, mis annab keskmisest
5-6-kordse rikastuse. Naiteks annab leukotsiiitide kogu arvuga 6 x 10° rakku/ml 10 ml tgisverd 1 ml trombotsiitide-leukotsiiitide kihti.
Eeldades, et tegu on 5-kordselt rikastatud leukotstitidega, annab see 3 x 107 rakku/ml. Seetéttu kasutatakse 400 pl trombotsiitide-
leukotsiitide kihiga protokollis 1,2 x 107 rakku.

DNA puhastamise protseduuri lelaadimise véltimiseks drge valmistage trombotsiitide-leukotsiiitide kihi proove, mis on > 10-kordse
rikastusega. Kui trombotsiitide-leukotsiitide kiht on > 10-kordse rikastusega, lahjendage proove PBS-ga kuni 10-kordse rikastuseni vai

kasutage DNA puhastamise protseduuris vahem lahtematerjali.

Trombotsiitide-leukotsiitide kihi proove vib kasutada kohe vai sdilitada hilisemaks DNA puhastamiseks temperatuuril ~20 °C va6i -80°C.
Kilmutatud proovid tuleks sulatada kiiresti 37 °C vesivannis kergelt loksutades, et tagada korralik segamine ja seejdrel tasakaalustada
toatemperatuuril (15-25 °C) enne protseduuri alustamist. Kindlaks proovi Glekandmiseks véltige proovikatsutites vahu tekkimist. Proovides

verehiivete valtimiseks kandke vajadusel ilma hiibeta proov uude katsutisse.

Mérkus. Proovi stabiilsus oleneb suuresti erinevatest teguritest ja seostub spetsiifiliste jdrelrakendustega. Kasutaja kohustus on tutvuda
kohaliku labori jarelrakenduse kasutusjuhistega ja/vdi valideerida kogu t66voogu, et kindlaks teha vajalikud hoiustamistingimused.
Eluaatide hoiustamine

Soovitatav on eemaldada eluaadi plaat sahtlist ,Eluate” (,Eluaat”) kohe pérast téseeria 16ppemist. Eluaadi plaadid vaib jétta seadmesse
QlAsymphony SP parast kaituse |5petamist Gle 66 (kuni 12 tundi, sh kaituse aeg, soovituslikud keskkonnatingimused: 18-26 °C ja suhteline

niiskus 20-75%). Olenevalt temperatuurist ja niiskusest, vaib eluaadil toimuda kondenseerumine v&i aurumine.

Lohiajaliseks hoiustamiseks méeldud eluaate véib hoiustada toatemperatuuril kuni 2 nddalat. Pikaajaliseks hoiustamiseks on soovitatav

eluaate hoiustada temperatuuril 2-8 °C, =20 °C vai -80 °C. Kilmutatud eluaate ei tohi sulatada rohkem kui kolm korda.

Mérkus. Eluaadi stabiilsus oleneb suuresti erinevatest teguritest ja seostub spetsiifiliste jdrelrakendustega. See on kindlaks tehtud komplekti
QIAsymphony DSP DNA Midi Kit jaoks koos nditlike jarelrakendustega. Kasutaja kohustus on tutvuda kohaliku labori jarelrakenduse
kasutusjuhistega ja/vdi valideerida kogu t66voogu, et kindlaks teha vajalikud hoiustamistingimused.

Enne alustamist pidage silmas jargmist

® QlAsymphony magnetilised osakesed véivad puhastada ka RNA-, kui seda proovis leidub. Proovis RNA sisalduse véhendamiseks

lisage enne protseduuri alustamist proovile RNase A-d. Laplik RNase A kontsentratsioon peaks olema 2 mg/ml.

Komplekti QlAsymphony DSP DNA Midi Kit kasutusjuhised (protokollileht)  06/2022 4



Piirangud ja segavad ained
Vereproovid, milles on karge triglitseriidide kontsentratsioon (> 30 g/l), véivad anda tulemuseks vaiksema gDNA saagise.

Mérkus. Katsetamiseks kasutati jérelrakenduste néidiseid, et hinnata eraldatud nukleiinhapete kvaliteeti. Kuid erinevatel jdrelrakendustel
véivad olla erinevad ndudmised puhtuse (s.t vdimalike segavate ainete puudumine) suhtes, seepdrast on asjakohased ained ja vastavad
kontsentratsioonid tuvastamiseks ja katsetamiseks vaja kindlaks madrata osana jarelrakendusest, mida arendatakse mis tahes t66voo jaoks,
mis hdlmab komplekti QIAsymphony DSP DNA Midi Kit.

Markus. Vatke arvesse, et komplekti QIAsymphony DSP DNA Midi Kit arenduse ajal ei ilmnenud naidistusi hepariini negatiivse sooritusmdju
kohta. Kuid standard ISO 20186-2:2019(E) Utleb, et verevétukatsutis hepariin véib méjutada isoleeritud nukleiinhapete ja puhtust ja
vdimalik jaakmaju eluaatidele vaib pdhjustada segamist mdnes jarelrakenduses. Seepdrast vastutab kasutaja hepariini negatiivse maju

valideerimise eest todvoole.
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Simbolid

Selles dokumendis kasutatakse jérgmisi simboleid. Vaadake kasutusjuhistes, pakendil vai siltidel kasutatavate simbolite taielikku loendit

k&siraamatust.

Stimbol Tahise selgitus
c € See toode tdidab Euroopa Liidu maaruse 2017/746 in vitro diagnostikaks kasutatud meditsiiniseadmete
kohta néudeid.
IVD In vitro diagnostiline meditsiiniseade
Katalooginumber
Rn R on kasutusjuhendi labivaatamine ja n on versiooninumber

u Tootja
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Muudatuste ajalugu

Redaktsioon Kirjeldus

R1, juuni 2022 Versioon 2, redaktsioon 1
e Uuendatud versioonile 2 vastamaks IVD-le
e Uuendatud segavate ainete ja piirangute jaotis
e Uuendatud eluaadide hoiustamise jaotis
e Uuendatud simbolite jaotis

e Uuendatud proovimaterjali eftevalmistamise jaotis

Ajakohase litsentsiteabe ja tootespetsiifilised igustest loobumised leiate asjakohasest QIAGEN®-i komplekti kdsiraamatust vai
kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti késiraamatud ja kasutusjuhendid on saadaval veebilehel www.giagen.com vai tellimisel QIAGEN-i

tehniliselt toelt voi kohalikult muugiesindajalt.

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group). Selles dokumendis kasutatud registreeritud nimetused, kaubamérgid jne loetakse | kaitstuks ka juhul, kui need pole eraldi kaubamérkidena tahistatud.
06/2022 HB-3029-505-001 © 2022 QIAGEN, kéik digused kaitstud.
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