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OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan rajoitettu lisenssisopimus

Taman tuotteen kayttd tarkoittaa OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan ostajan tai kdyttédjan suostumusta
noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kdyttaa ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen asiakirjojen ja tdméan késikirjan ohjeiden mukaan,
ja sen kanssa saa kayttaa vain sarjan sisaltamia komponentteja. PreAnalytiX® ei myénna
immateriaaliomaisuutensa lisenssia tarkoitukseen kayttaa tai liittda tdman sarjan sisaltdmia osia muiden osien
kanssa, jotka eivéat sisélly tdhan sarjaan, lukuun ottamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa
protokollissa, tdssa kasikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavana osoitteessa www.qgiagen.comja
www.PreAnalytiX.com.

2. PreAnalytiX ei takaa kuin nimenomaisissa lisensseissaan, ettd tdma sarja ja/tai sen kaytt&ja(t) eivat loukkaa
minkaan kolmannen tahon oikeuksia.

3. Tama tarvike ja sen komponentit on lisensoitu kertakaytt6on, eikd niita saa kayttaa uudelleen, kunnostaa tai
myydéa eteenpain.

4, PreAnalytiX kiistdd nimenomaisesti kaikki kdyttdoikeudet, suorat tai epasuorat, joita ei ole tdssa nimenomaisesti
ilmoitettu.

5. Sarjan ostaja ja kdyttaja suostuvat siihen, ettéd he eivat ryhdy tai anna kenellekdan toiselle lupaa ryhtya
toimenpiteisiin, jotka saattavat aiheuttaa tai edistda mitaan ylla kiellettya toimintaa. PreAnalytiX voi kdéantya
minka tahansa tuomioistuimen puoleen pannakseen taytantdon taman rajoitetun lisenssisopimuksen kiellot ja
saadakseen hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeuskuluista (asianajopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena
on tdman rajoitetun lisenssisopimuksen tai sarjaan ja/tai sen komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien
taytantdéonpano.

Katso paivitetyt kdyttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com ja www.PreAnalytiX.com.

PreAnalytiX-jalleenmyyjat

PreAnalytiX-tuotteet ovat QIAGENin ja BD:n PreAnalytiXille valmistamia ja jakelemia.
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Kayttotarkoitus

OlAsymphony SP -laitteen kanssa kaytettava QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA
Kit -sarja on tarkoitettu kiertdvan soluttoman DNA:n (Circulating Cell-Free DNA,
ccfDNA) eristdmiseen ja puhdistamiseen plasmasta, joka on johdettu PAXgene Blood
ccfDNA Tube -putkiin keratysta ihmisen laskimokokoveresta.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit kayttdd magneettisia hiukkasia
hyodyntavaa tekniikkaa ccfDNA:n automaattiseen eristamiseen ja puhdistukseen
ihmisen plasmasta.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen
kayttdon, ja sitd saavat kdyttda ammattilaiset, joilla on molekyylibiologian tekniikoita
koskeva koulutus.

Kayttotarkoituksen mukainen kayttaja

Tama sarja on tarkoitettu ammattikayttoon.

Tuotetta saavat kayttda vain asianmukaisesti opastetut, molekyylibiologian
tekniikoihin koulutetut ja tdaméan nimenomaisen tekniikan tuntevat henkilot.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

Yhteenveto ja selitykset

Kiertdvaa solunulkoista DNA:ta (circulating cell-free DNA, ccfDNA) on plasmassa
yleensa lyhyina fragmentteina (<1000 bp). ccfDNA:n pitoisuus plasmassa on yleensa
vahainen (voi vaihdella alueella 1-100 ng/ml) ja voi vaihdella huomattavasti yksildiden
valilla. CE-merkitty PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube -putki yhdessa
OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan kanssa tarjoavat standardoidun
tyonkulun veren keraamiseen, sailyttamiseen ja kuljettamiseen, DNA:n stabilointiin
suljetussa putkessa ja ccfDNA:n mydohempaan eristdmiseen ja puhdistamiseen
ihmisen plasmasta QIAGEN® QlAsymphony SP -laitteen avulla.

OlAsymphony SP -laitteen protokollat tarjotaan ccfDNA:n eristdémiseen 2,4 ml:sta ja
4,8 ml:sta plasmaa, joka on johdettu PAXgene Blood ccfDNA Tubes -putkista
kaksoissentrifugoinnilla. Plasma siirretdan ja kasitellddn toissijaisessa putkessa
OlAsymphony SP -laitteessa.

Vaihtoehtoisesti  saatavilla ovat ensisijaisen putken kasittelyprotokollat
OlAsymphony SP -laitteessa 2,4 ja 4 ml:n syotettavalle plasmamaaralle. Tassa
tapauksessa toiselle sentrifugointivaiheelle tai plasman siirtamiselle toissijaiseen
putkeen ei ole tarvetta.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan magneettisia hiukkasia hyddyntava
tekniikka mahdollistaa korkealaatuisen ccfDNA:n, joka ei sisalla proteiingja,
nukleaaseja tai muita epapuhtauksia, puhdistamisen. QlAsymphony SP -laite tekee
kaikki puhdistuksen toimenpidevaiheet. Enintdan 96 naytettd 24 naytteen erissa
kasitelladn yhdelld ajolla. Katso ohjeet genomisen DNA:n (genomic DNA, gDNA)
eristamiseen PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin QlAsymphony SP -laitteella
keratyn veren tumallisesta solufraktiosta PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken
kayttéohjeesta(www.PreAnalytiX.com).
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Testin periaatteet

OlAsymphony SP -laitteen tekniikka yhdistdad anionin vaihtoon perustuvan
nukleiinihappojen puhdistuksen nopeuden ja tehokkuuden katevaan magneettisten
hiukkasten késittelyyn (kuva 1). Puhdistustoimenpide on suunniteltu varmistamaan
mahdollisesti tartuntavaarallisten naytteiden turvallinen ja toistettava kasittely.
Toimenpide sisaltdd kolme vaihetta: sidonta, pesu ja eluointi(kuva 2). Kayttajat voivat
valita eri syotettavien naytemaarien valilta.

H—O—

Magneettinen Magneettinen
sauva sauva
Sauvasuojus
: i Sauvasuojus
> ('i‘) )
e — ‘—-. A
= = ) =
e k__?_) S v,
Reagenssi 1 ja Magneettisia Siirto Magneettisia hiukkasia Reagenssi 2 ja
magneettiset hiukkasia kerddva vapauttava sauvan magneettiset
hivkkaset hidas liike ylés ja alas suojuksen nopea lilke  hiukkaset

yl6s ja alas

Kuoppa 1

Kuoppa 2

Kuva 1. Kaavakuva QlAsymphony SP -laitteen periaatteesta. QlAsymphony SP -laite kasittelee magneettisia hiukkasia
sisdltavan ndytteen seuraavalla tavalla: sauvan suojuksen suojaama magneettinen sauva siirtyy ndytetta siséltdvaan
kuoppaan ja vetaa puoleensa magneettisia hiukkasia. Magneettisen sauvan suojus asettuu toisen kuopan ylapuolelle, ja
magneettiset hiukkaset vapautuvat. Nama vaiheet toistuvat useita kertoja ndytteen kasittelyn aikana. QlIAsymphony
SP -laite kdyttdd magneettista paata, jossa on 24 magneettisen sauvan ryhma. Siten se kykenee kasitteleméaan

24 naytettd samanaikaisesti.
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OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plasmanayte, sidontapuskuri,
Proteinase K ja magneettiset
hiukkaset siirretaan
naytteenvalmistelukasettiin

DNA sitoo magneettisia
hiukkasia

Magneettinen erottelu

Pesu

Magneettinen erottelu

Eluointi

Puhdas, korkealaatuinen ccfDNA

Kuva 2. ccfDNA:n eristdmisen vaiheet QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjalla. ccfDNA:n fragmentit
eristetaan plasmasta, joka on johdettu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin kerdtystéd ihmisen laskimokokoveresta.
Ensimmaisen kasittelyvaiheen aikana Proteinase K hajottaa plasman proteiinit ja ccfDNA sitoutuu magneettisten
hiukkasten pintaan. Kolme pesuvaihetta takaavat, ettd kontaminantit poistetaan. Lopuksi ccfDNA eluoidaan
magneettisista hiukkasista, ja se on valmis kaytettavaksi mydhemmissé kayttdtarkoituksissa.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisalto

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

(CE-IVD) (192)

Tuotenumero 768566

Reaktioiden maara 192

Lyhenne Vaikuttavat Pitoisuus [ % ]**
ainesosat

RC Reagent cartridge*" 2 Ei-ioninen >0,56-<10[w/w]

(Reagenssikasetti) puhdistusaine

Anionin vaihtoon =
perustuva
magneettinen >0,05-<0,1[w/w]
hiukkanen >70-<90[v/v]
NaOH
Etanoli

PROTK Proteinase K'(ProteinaasiK)  5x10 ml Proteinase K >1-<3[w/w]

PL Piercing Lid (Puhkaisukansi) 2 - -

RSS Reuse Seal Sett 2 - -

(Uudelleenkéaytettava
tiivistesarja)

Elution Microtubes CL, 2 - -
racked” (Eluutiomikroputket
CL, telineessa)

Caps for Elution Microtubes”  1x(55x8) - -
(Eluutiomikroputkien korkit)

Kéayttoohje (kasikirja) 1 - -

PAXgene Blood ccfDNA 1 = =
Purification Protocol
Selection Tool

* Siséltaa natriumatsidia séilontaaineena.

t Sivulla 36 on luettelo symboleista ja niiden selitykset.

¥ Reuse Seal Set (RSS) siséltaa kahdeksan (8) uudelleenkaytettavaa tiivisteliuskaa.

# Saatavilla myos erikseen, katso Tilaustiedot.

** Enimmaispitoisuus yhdessé kuopassa.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Kun tydskentelet kemikaalien ja biologisten naytteiden parissa, noudata aina yleisia
varotoimenpiteita ja kdyta soveltuvaa laboratoriotakkia, kertakayttdisia kasineita ja
suojalaseja laitoksesi kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti. Lisatietoja on
asianmukaisissa kayttoturvatiedotteissa (Safety Data Sheet, SDS), jotka ovat
saatavana tuotteen toimittajalta.

Varmista, etta valineet on tarkastettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (QIAGEN, tuotenro 997002)

e 8-Rod Covers(QIAGEN, tuotenro 997004)

e Filter-Tips, 200 plja 1500 pl (QIAGEN, tuotenrot 990332 ja 997024)

e Tip Disposal Bags(QIAGEN, tuotenro 9013395)

e PAXgene Blood ccfDNA Tubes(CE-IVD)(PreAnalytiX, tuotenro 768165)

e Nayteputket. Katso yhteensopivat ensisijaiset ja toissijaiset putkityypit
laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivujen Product Resources
(Lisémateriaalit) -valilehdessé osoitteessa www.giagen.com ja Resources
(Materiaalit) -valilehdessé osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

e Katso yhteensopivat eluutioputkityypit laboratoriotarvikeluettelosta, joka on
saatavilla tuotesivujen Product Resources (Lisdmateriaalit) -vélilehdessa
osoitteessa www.giagen.com ja Resources (Materiaalit) -vélilehdessé
osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

Valineet*

e Pipetti(5ml)
e QlAsymphony SP -laite (QIAGEN, tuotenro 9001297)

*Varmista ennen kayttdd, ettd laitteet on tarkistettu ja kalibroitu valmistajan suositusten mukaan.
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Varoitukset ja varotoimet

In vitro -diagnostiikkaan.
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen sarjan kayttoa.

Jos olet Euroopan unionissa sijaitseva asiakas, huomaa, ettad sinun voi olla tarpeen
raportoida laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja kayttajan
ja/tai potilaan oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Turvallisuustiedot

Kun tydskentelet kemikaalien ja biologisten naytteiden parissa, noudata aina yleisia
varotoimenpiteita ja kayta soveltuvaa laboratoriotakkia, kertakayttoisia kasineita ja
suojalaseja laitoksesi kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti. Lisatietoa saa
tuotekohtaisista kdyttoturvatiedotteista (Safety Data Sheet, SDS). Ne ovat saatavilla
PDF-muotoisina verkossa sivulla www.giagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja
tulostaa kaikkien PreAnalytiX-sarjan ja sarjakomponentin kayttoturvatiedotteita.

e Kaikki kemikaalit ja biologiset aineet ovat mahdollisesti vaarallisia. Verinaytteet
ovat mahdollisesti tartuntavaarallisia ja niitéd on kohdeltava biologisesti
vaarallisina materiaaleina.

e Havita biovaaralliset materiaalit ja sarjan jate paikallisten turvallisuuskaytantdjen
mukaisesti.

Tiedot hatatilanteeseen

CHEMTREC
Yhdysvallat ja Kanada 1800 424 9300
Yhdysvaltojen ja Kanadan ulkopuolella +1703 527 3887
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Varotoimet

Reagenssikasetin (Reagent Cartridge, RC) puskurit sisaltavat natriumatsidia. Jos
sarjan puskureita roiskuu, puhdista roiskeet soveltuvalla laboratoriopuhdistusaineella

ja vedella. Jos roiskuneessa nesteessa on mahdollisia tartunnanaiheuttajia, puhdista

roiskeiden alue ensin

laboratoriopuhdistusaineella ja vedelld ja sen jalkeen

T-prosenttisella(til.) natriumhypokloriitilla (valkaisuaine).

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Kit -sarjan osia.

MBS3

Proteinase K

Sisaltd: Natriumatsidi. Varoitus! Voi olla haitallista nieltyna. Kayta
suojakasineita/suojavaatetusta/silmasuojainta/kasvosuojainta.

Sisaltd: Proteinase K:ta. Vaara! Aiheuttaa vahaista ihoarsytysta.
Voi aiheuttaa hengitettynd allergia- tai astmaoireita tai
hengitysvaikeuksia. Valta polyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/
suihkeen hengittamista. Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/
silmasuojainta/kasvosuojainta. Kaytd hengityksensuojainta.
Altistumistapauksessa tai epavarmoissa tilanteissa: Ota yhteys
myrkytystietokeskukseen tai ladkariin. Siirra altistunut henkild
raittiiseen ilmaan ja pida lepoasennossa, jossa on helppo
hengittaa.
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Sisaltd: Natriumhydroksidi. Vaara! Aiheuttaa vakavia palo- ja
silmdvammoja. Havita sisaltd tai sailid toimittamalla se
hyvaksyttyyn jatelaitokseen. Jos liuosta joutuu silmiin, toimi
seuraavasti: Huuhtele huolellisesti vedelld useiden minuuttien
ajan. Poista mahdolliset piilolinssit, jos ne ovat helposti
poistettavissa. Jatka huuhtelua. Jos liuosta joutuu iholle (tai
hiuksiin), toimi seuraavasti: Riisu kaikki kontaminoituneet
vaatteet valittomasti. Huuhtele ihoa vedella/suihkulla. Soita
heti myrkytystietokeskukseen tai ladkarille. Sailyta lukitussa
tilassa. Kayta suojakasineitad/suojavaatetusta/
silmasuojainta/kasvosuojainta.

Sisélté: Etanoli. Vaara! Erittdin tulenarka neste ja hoyry.
Aiheuttaa vakavaa silmien arsytysta. Pidettava poissa
lammonlaheista / kipindista / avotulesta / kuumista pinnoista.
Ei tupakointia. Kaytd suojakasineitad/suojavaatetusta/
silmasuojainta/kasvosuojainta.
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Reagenssien sailytys ja kasittely

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjaa on sailytettava pystyasennossa
huoneenldmmdssa (15-25 °C). Reagenssikasettien (Reagent Cartridge, RC) magneettiset
hiukkaset pysyvat aktiivisina, kun niita sailytetdan talla Idampatila-alueella.

Huomautus: QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -pakkauksen etiketti
sisaltaa sarjan viimeisen kayttopaivamaaran. Viimeinen kayttopaivamaara
koskee reagenssikasettia.

Ala kayta QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjaa, kun se on vanhentunut.

Sarjan osat

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja sisaltaa valmiskayttoista Proteinase
K -liuosta, jota voidaan sailyttda huoneenldmmossé (15-25 °C).

Reagenssikasetteja (Reagent Cartridge, RC) ei saa sailyttaa alle 15 °C:n lampdtilassa.

Avattuja QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan reagenssikasetteja
voidaan sailyttda huoneenldammossa (15-25 °C) enintdan 4 viikkoa, mika mahdollistaa
reagenssien kustannustehokkaan uudelleenkayton ja joustavamman naytteen
kasittelyn, kun kasetit suljetaan hyvin kayton jalkeen. Jos reagenssikasetti on
osittain kaytetty, aseta magneettiset hiukkaset sisaltdvan kourun kansi takaisin ja
tiivistd reagenssikasetti sarjaan kuuluvilla uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla
valittdmasti protokolla-ajon jalkeen valttaaksesi haihtumista.

Reagenssin haihtuminen voidaan valttad avaamalla reagenssikasetti enintaan

15 tunniksi (mukaan lukien ajoaika) ympariston enimmaisldmpdtilassa 32 °C. Sarjan
osien virheellinen sailytys voi aiheuttaa puskurien nopeamman vanhenemisen.
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Erien ajaminen pienilld ndytemaarilld (<24) suurentaa sekd@ aikaa, jonka
reagenssikasetti on auki, ettd tarvittavaa puskurin maarda, mika mahdollisesti
pienentaa kasettia kohden tehtavien naytepreparaattien kokonaismaaraa.

Reagenssikasettien altistumista UV-valolle (esim. dekontaminaatiossa kaytettavalle)
on valtettava, koska altistus voi saada reagenssikasetit ja puskurit vanhenemaan
nopeammin.

Kaikki  kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin  painetut viimeista

kayttopaivamaarada ja sailytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Ald kayta
vanhentuneita tai virheellisesti sailytettyja komponentteja.
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Naytteiden ottaminen ja valmisteleminen

Puhdistustoimenpide on optimoitu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin keratysta
veresta johdetun plasman kayttoa varten. Lisatietoa veren keraamisesta, naiden
putkien kasittelystd ja plasman valmistelusta on PAXgene Blood ccfDNA
Tube -putken kayttoohjeissa, jotka ovat luettavissa tuotesivujen Product Resources
(Lisdmateriaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.giagen.com ja Resources
(Materiaalit) -vélilehdessa osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

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

A) Plasman valmistelu veresta vakioprotokollia varten

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

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

2. Pipetoi plasma 15 ml:n kartiopohjaiseen sentrifugiputkeen (ei sisélly
pakkaukseen) sekoittamatta tumallista solufraktiota.

3. Sentrifugoi 15 ml:n kartiopohjaista sentrifugiputkea huoneenlammaossa (15-25 °C)
10 minuuttia nopeudella 1600 - 3 000 x g (toinen sentrifugointi) tasapainotetussa
sentrifugissa.

16 PAXgene Blood RNA Kit -sarjan kasikirja 02/2023


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

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

. Pipetoi tarvittava plasmamaara (katso kohta Naytemaara sivulla 20) 14 ml:n
pyoreapohjaiseen 17 x 100 mm:n polystyreeniputkeen sekoittamatta
mahdollisesti jaljella olevaa verisolupellettia.

. Siirré plasmanaytteen sisaltava pyoreapohjainen putki putkitelineeseen ja aseta
putkiteline QlAsymphony SP -laitteen naytteidensydttélokeroon.

Huomautus: suurimman mahdollisen ccfDNA-tuoton 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 lampotilassa 15-25 °C enint&éan kolme (3) vuorokautta tai lampétilassa
2-8 °C enintd4n seitseman (7) vuorokautta. Pidemp&3 sailytysta varten
suositellaan pakastamista alikvooteissa -20 °C:n tai -80 °C:n lampé&tilassa.

Huomautus: aiemmin varastoituja(esim. 2-8 °C:ssa tai pakastettuina -20 °C:ssa
tai -80 °C:ssa sdilytettyji) plasmanaytteitd kiytettaessa naytteiden téytyy antaa
tasaantua huoneenlamp6n (15-25 °C) ennen ajon aloittamista; katso pakastettuja
naytteita koskevat ohjeet kohdasta C) PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkesta
kasiteltyjen plasmanaytteiden pakastaminen ja sulattaminen.
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B) Plasman valmistelu veresta ensisijaisten putkien QlAsymphony SP -laitteessa kasittelya

varten

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

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

2. Kvantifioi kunkin putken plasmamaara sentrifugikotelosta poistamisen jalkeen
sarjaan sisaltyvalla PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection
Tool -valintatydkalulla (kuva 3). Kun putki poistetaan sentrifugista, tydkalun
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.

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.

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

Huomautus: Putken sulkimen poistaminen ja avointen putkien kasittely on
tehtava varovasti naytteen roiskumisen, putkien valisen ristikontaminaation ja
verelle altistumisen riskin pienentdmiseksi.
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C)

. Aseta avatut, riittavasti plasmaa sisaltavat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putket

putkitelineeseen ja aseta putkiteline OlAsymphony SP -laitteen
naytteidensydttolokeroon.

PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkesta kasiteltyjen plasmandytteiden pakastaminen ja

sulattaminen

Siirra plasma pakastamista varten soveltuviin putkiin (esim. kryoputkiin), jotka
on asetettu sopivaan telineeseen.
Pakasta ja sailyta plasma -20 °C:n |&mpbotilassa. Pakasta plasmanéaytteet alle

-20°C:n lampdtilassa sailyttamista varten ensin —20 °C:ssa vahintdan 24 tunnin
ajan ja siirréd ne sitten -80 °C:n I1&mpé&tilaan.

. Sulata plasma huoneenlampétilassa(15-25 °C).

Huomautus: 413 sulata matalissa |lampdtiloissa (esim. 4 °C).

. Jos plasmaan muodostuu kryosaostumia, vorteksoi putkea 30 sekuntia

sulattamisen jalkeen ja kayta nayte QlAsymphony SP -laitteen
ccfDNA-eritystoimenpiteeseen ilman lisakasittelya.

Huomautus: plasmaa ei ole suositeltavaa sentrifugoida kryosaostumien
poistamista varten, silla ne voivat sisaltaa ccfDNA:ta.

Huomautus: kryosaostumien muodostumista voidaan valttaa sulattamalla
plasmaa 30 °C:ssa 30 minuutin ajan huoneenlampétilan sijaan.
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Menetelma

Yleista: ccfDNA:n automaattinen puhdistus QlAsymphony
SP -laitteella

OlAsymphony SP -laite tekee automaattisesta ndytteen valmistelusta helppoa ja
katevaa. Naytteet, reagenssit ja kulutustarvikkeet seka eluaatit on eroteltu eri
lokeroihin. Aseta vain naytteet, erikoiskaseteissa olevat reagenssit ja telineisiin
asetetut kulutustarvikkeet asianomaiseen lokeroon ennen ajoa. Kaynnista protokolla
ja poista puhdistettu ccfDNA “Eluate” (Eluaatti) -lokerosta kasittelyn jalkeen. Katso
kayttoohjeet laitteen mukana toimitetuista kayttéoppaista.

Huomautus: valinnainen yllapito ei ole valttamatonta instrumentin toiminnan
kannalta, mutta se on erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin vahentamiseksi.

Naytemaara

Jotta tavallisessa tyonkulussa voidaan varmistaa, ettd laite siirtaa 2,4 ml
(PAXcircDNA_2400-protokolla) tai 4,8 ml naytettd (PAXcircDNA_4800-protokolla),
tarvitaan vastaavasti 0,4ja0,5ml:n tyhjat tilavuudet eli naytettd on syotettava
vahintdan 2,8tai 53 ml kaytettavan protokollan mukaan. Jos saatavilla olevan
plasmanmaéaréonalle 2,8 tai 5,3 ml, protokollaanintegroitu Less Sample mode (Pienen
naytemaaran tila) -toiminto sallii lueteltuja pienempien plasmamaérien siirtdmisen.
Tassa tapauksessa laite siirtaa vahemman naytetta. Pipetoidun plasmamaaran ero
kirjautuu tulostiedostoon. Liséksi tallaiset naytteet merkitdédn epaselviksi
(virhekoodi 140043, Enable Less Sample [Ota pienen ndytemaaran tila kdyttoon]).
Pienimmat mahdolliset syotettdvat plasmamaarat Less Sample mode (Pienen
ndytemaaran tila) -asetuksella ovat 1,6ja 4,1ml. Jos ndytemaard on pienempi,
naytteitd ei kasitelld ja ne merkitddn epakelvoiksi. Ensisijaisten putkien
kasittelytyonkulussa oikea ndaytemaara varmistetaan sarjaan sisaltyvalla PAXgene
Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatyokalulla (josta kerrotaan
kohdassa Naytemateriaalin valmistelu sivulla 24).
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Reagenssikasettien lisdéaminen "Reagents and Consumables” (Reagenssit ja
tarvikkeet) -lokeroon

ccfDNA:n puhdistuksessa kaytettavat reagenssit sisaltyvat innovatiiviseen
reagenssikasettiin (Reagent Cartridge, RC) (kuva 3). Reagenssikasetin jokainen ura
sisaltda tiettya reagenssia, kuten magneettisia hiukkasia, sidospuskuria,
pesupuskuria tai eluutiopuskuria. Osittain kaytetyt reagenssikasetit voi sulkea
uudelleen uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla mychempaa kayttda varten, jolloin
valtetaan jatteen syntyminen puhdistustoimenpiteesta jaaneista reagensseista.

Kuva 3. QlAsymphony-reagenssikasetti (Reagent Cartridge,RC). Reagenssikasetti siséltda kaikki protokolla-ajossa
tarvittavat reagenssit.

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat
suspendoituneet taysin. Poista magneettisten hiukkasten ura reagenssikasetin
kehyksesta, kayta sita vortex-laitteessa voimakkaasti vahintaan 3 minuuttia ja aseta
se takaisin reagenssikasetin kehykseen ennen ensimmaista kayttokertaa.

Huomautus: Magneettiset hiukkaset voivat vaihtaa varia. Silla ei ole vaikutusta
suorituskykyyn.
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Aseta reagenssikasetti reagenssikasetin pidikkeeseen. Ennen kuin kaytat
reagenssikasettia ensimmaista kertaa, aseta puhkaisukansi reagenssikasetin paalle
(kuva 3).

Huomautus: Puhkaisukansi on terava. Ole varovainen, kun asetat sen
reagenssikasetin paalle. Muista asettaa puhkaisukansi reagenssikasetin paalle
oikeassa suunnassa.

Kun magneettisten hiukkasten uran suojus on poistettu, reagenssikasetti ladataan
"Reagents and Consumables”(Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.

Osittain kaytettyja reagenssikasetteja voidaan sailyttaa, kunnes niita tarvitaan jalleen
(katso Reagenssien sailytys ja kasittely sivulla 14).

Huomautus: Proteinaasi K:ta on lisattava (katso Ennen kuin aloitat sivulla 26).

Huomautus: varmista, etta reagenssikasetit, magneettisten hiukkasten urat ja
Proteinase K -pullot eivat vaihdu eri sarjaerien valilla.

Muovitarvikkeiden lisddminen “Reagents and Consumables” (Reagenssit ja
tarvikkeet) -lokeroon

Naytteenvalmistelukasetit, 8-Rod Covers -suojukset (molemmat valmiiksi asetettu
telineeseen yksikkolaatikoihin) ja kertakayttdiset suodatinkarjet (200 pl:n kérjet
sinisissa telineissd, 1500 pl:n karjet mustissa telineissé) on asetettu "Reagents and
Consumables”(Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: varmista, etta yksikkdlaatikkojen kannet poistetaan ennen niiden
asettamista Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: karjissa on ristikontaminaatiota estavat suodattimet.
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OlAsymphony SP -laitteen tyopdydalla olevat karkitelinepaikat voidaan tayttaa
kumman tahansa tyyppisella karkitelineelld. QlAsymphony SP -laite tunnistaa
inventaarioskannauksen aikana ladattujen karkien tyypin.

Huomautus: Al tayta naytteenvalmistelukasettien tai 8-Rod Covers -suojusten
karkitelineita tai yksikkolaatikkoja uudelleen ennen toisen protokolla-ajon
aloittamista. QlAsymphony SP -laite voi kayttaa osittain kaytettyja karkitelineita
ja yksikkopakkauksia.

Muovitarvikkeiden tilaustiedot ovat sivulla 39.

Waste (Jate) -lokeron tayttaminen

Ajon aikana kaytetyt naytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers asetetaan uudelleen
telineeseen tyhjissa yksikkolaatikoissa "Waste” (Jate) -lokerossa. Varmista, etta
Waste (Jate)-lokero sisaltaa riittavasti tyhjid yksikkolaatikoita protokolla-ajon aikana
syntyvalle muovijatteelle.

Huomautus: Varmista, etta yksikkolaatikkojen suojat poistetaan ennen niiden
asettamista Waste (Jate) -lokeroon. Jos keraat kaytetyt
naytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers -suojukset 8-Rod Covers -suojusten
laatikkoihin, varmista, etta laatikon valystin on poistettu.

Kaytettyjen suodatinkarkien pussi on kiinnitettdvd "Waste” (Jate) -lokeron
etupuolelle.

Huomautus: Jarjestelma ei tarkista karkien havityspussin lasnaoloa. Varmista,
ettad karkien havityspussi on asianmukaisesti kiinnitetty, ennen kuin kdynnistat
protokolla-ajon. Lisatietoa on laitteen mukana tulleissa kayttdoppaissa.
Tyhjenna karkipussi enintdan 96 naytteen kasittelyn jélkeen, jotta kérjet eivat jaa
sinne jumiin.
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Jatesailio kerda puhdistustoimenpiteen aikana syntyneen nestemaisen jatteen.
Waste (Jate) -lokero voidaan sulkea vain, jos jatesdilio on paikoillaan. Havita
nesteméainen jate paikallisten turvallisuus- ja ymparistdmaaraysten mukaisesti. Ala
puhdista taynna olevaa jatepulloa autoklaavissa. Tyhjenna jatepullo enintaan
96 naytteen kasittelyn jalkeen.

Eluate (Eluaatti) -lokeron tayttaminen

Lataa tarvittava eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokeroon. Koska eluaattien
pitkdkestoinen sailytys "Eluate” (Eluaatti) -lokerossa voi johtaa haihtumiseen tai
kondensaatioon, on kaytettava jadhdytyspaikkaa. Kayta vain aukkoa Elution slot 1
(Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jadhdytyssovitinta.

Valittu eluutiotilavuus (pl)* Alkuperéinen eluutiotilavuus (pl)

60 75

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

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

Inventaarioskannaus

Ennen ajon aloittamista laite tarkistaa, etta jonossa olevia eria varten on asetettu
riittdva maara kulutustarvikkeita tarvittaviin lokeroihin.

Naytemateriaalin valmistelu

Katso Naytteiden ottaminen ja valmisteleminen, sivu 16.

ccfDNA:n sailytys

Naytteen valmistelun jalkeen ccfDNA-eluaatteja voidaan sailyttda -20 tai -80 °C:ssa.
Pakastettuja eluaatteja ei saa sulattaa enempaa kuin kolme kertaa. Ajantasaisimmat
tiedot ccfDNA:n stabiiliudesta eluaateissa saat tuotesivulta osoitteesta
www.giagen.com tai www.PreAnalytiX.com.
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Protokollan yhteenveto

Taulukko 1. Protokollan yhteenveto

PAXgene Blood Syotettava ccfDNA:n Eluutiotilavuus | QlAsymphony

ccfDNA Tube - naytemaara eristykseen (pl) SP -laitteen
putken (tyhja kaytettava protokolla
kasittely tilavuus naytemaara
mukaan (ml)
lukien) (ml)
PAXgene Blood 2 x sentrifugointi, 28 24 60 PAXcircDNA_
ccfDNA plasman siirto ! ! 2400
Tube -putkiin toissijaiseen .
keratysta ihmisen putkeen 5,3 48 80 PAXcircDNA-
laskimokokoveresta 4800
SRR 1x sentrifugointi, Valintatydkalun PAXcircDNA
suora kasittely mukaan 2.4 60 PrimaryTube_
OlAsymphony SP - 2400
laitteessa
PAXcircDNA
4,0 60 PrimaryTube_
4000

Tarkeitd huomioita ennen Kuin aloitat

e Kemikaalien ja biologisten naytteiden kanssa tydskenneltaessa on aina
kaytettava laboratoriotakkia, kertakayttokasineita ja suojalaseja. Lisatietoja saat
asianmukaisista kayttoturvatiedotteista.

e Varmista, ettd tunnet QlAsymphony SP -laitteen kdyttotavan. Katso kayttdohjeet
laitteen mukana toimitetuista kayttooppaista.

Huomautus: IVD-kaytt6on tarvittu ohjelmistokokoonpano on Default Profile 1.

e | ueennentoimenpiteen aloittamista kohta Testin periaatteet.

e Varmista, etta tunnet protokollalomakkeen ja laboratoriotarvikeluettelon
(saatavilla tuotesivujen Product Resources (Lisdmateriaalit) -valilehdessa
osoitteessa www.giagen.com ja Resources (Materiaalit) -vélilehdessa
osoitteessa www.PreAnalytiX.com).

e Valtareagenssikasetin voimakasta ravistelua, silla se voi johtaa
vaahtoutumiseen, joka saattaa vaikeuttaa nestetason havaitsemista.
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e Verion kerattavd PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-IVD; PreAnalytiX,
tuotenro 768165). Veren kerd@mista ja kasittelyad seka plasman késittelya
koskevat ohjeet ovat kdyttdohjeissa, jotka ovat saatavilla tuotesivujen Product
Resources (Lisdmateriaalit) -valilehdessé osoitteessa www.giagen.com tai
Resources (Materiaalit) -vélilehdessa osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

Ennen kuin aloitat

e Varmistaennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat
suspendoituneet taysin. Kayta magneettisia hiukkasia sisaltavaa uraa
voimakkaasti vortex-laitteessa vahintaan 3 minuutin ajan ennen ensimmaista
kayttokertaa.

e Varmista, etta reagenssikasetin paalle on asetettu puhkaisukansi ja etta
magneettisten hiukkasten uran kansi on poistettu, tai, jos reagenssikasetti on
osittain kaytetty, varmista, ettd uudelleenkaytettavat tiivisteliuskat on poistettu.

e Proteinase K ei sisally reagenssikasettiin, vaan kayttajan on lisattava se
(ndytelokero, aukko A, paikat 1ja/tai 2). Varmista, ettd kdytettavissa on oikea
Proteinase K -maara.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja sisaltaa kayttovalmiin Proteinase
K -liuoksen. Proteinase K -liuosta voi sailyttdd huoneenlammdssa (15-25 °C).
Pidempaa sailytystd varten Proteinase K -liuosta sisaltavat entsyymipullot

suositellaan pitdmaan 2-8 °C:n lampdotilassa.

Néaytteen numero PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (ul)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 11660
96 11660! 23320t

*Jokaista néytettd 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 pl)+ 1100 I ].

T Jos tarvitaan yli 11660 pl ndytetta, kédyta toissijaista putkea (Corning, tuotenro 352051). Myds toiseen putkeen
tarvitaan 1100 pl:n tyhja tilavuus.
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Huomautus: Proteinase K:ta sisaltavat putket asetetaan putkitelineeseen.
Proteinase K:ta sisaltava putkiteline on asetettava Sample (N&yte) -lokeron
aukon A paikkoihin 1ja 2. Suosittelemme kayttamaan Proteinase K -liuokselle
14 ml:n py6redpohjaisia 17 x 100 mm:n polystyreeniputkia (Corning,

tuotenro 352051).

Jos naytteet on viivakoodattu, suuntaa naytteet putkitelineessa siten, etta
viivakoodit ovat kohti QlAsymphony SP -laitteen vasemmalla puolella olevaa
viivakoodinlukijaa.

Tietoa nayteputkista ja protokollien kanssa yhteensopivista
minimindaytemaarista on vastaavassa laboratoriotarvikeluettelossa, joka on
saatavilla tuotesivujen Product Resources (Lisdmateriaalit) -vélilehdesséa
osoitteessa www.giagen.com ja Resources (Materiaalit) -vélilehdessa
osoitteessa www.PreAnalytiX.com.
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Protokolla: ccfDNA:n automaattinen puhdistus
QlAsymphony SP -laitteella

Tarkempia tietoja kustakin protokollasta, mukaan lukien maarat ja putket, on
protokollalomakkeessa ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla
tuotesivujen Product Resources (Lisdmateriaalit) -vélilehdessd osoitteessa
www.qgiagen.com ja Resources (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa
www.PreAnalytiX.com. Lisatietoa naytemateriaalin (PAXgene Blood ccfDNA
Tube -putkeen keratysta ihmisen laskimokokoveresta saatu plasma)valmistelusta on
taman kasikirjan kohdissa Naytteiden ottaminen ja valmisteleminen ja
Naytemateriaalin valmistelu sekd putken kayttdohjeissa, jotka ovat saatavilla
tuotesivun  Product Resources (Lisdmateriaalit) -vélilehdessd osoitteessa
www.giagen.com tai Resources (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa
www.PreAnalytiX.com.

1. Sulje kaikki lokerot ja kuomu.

2. Kaynnista QlAsymphony SP -laite ja odota, kunnes Sample Preparation
(Naytteen valmistelu) -naytto tulee nakyviin ja alustusprosessi on paattynyt.

3. Virtakytkin sijaitsee QlAsymphony SP -laitteen vasemmassa alareunassa.
4. Kirjaudu sisaan instrumenttiin.
Lataa tarvittava eluutioteline "Eluate” (Eluaatti) -lokeroon.

Al lataa 96-kuoppalevya aukkoon Elution slot 4 (Eluutioaukko 4). Aukkoa Elution
slot T1(Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jadhdytyssovitinta on kdytettava.

Kun kaytat 96-kuoppaista levya, varmista, etta levyn suunta on oikea, koska
virheellinen suunta voi aiheuttaa ndytteiden sekaantumista mydhemmassa
analyysissa.

Kun kaytat Elution Microtubes CL -telinettd, poista pohja vaantamalla telinetta,
kunnes pohjairtoaa.
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5. Varmista, ettd Waste (Jate) -lokero on valmisteltu asianmukaisesti, ja tutki sen
sisaltd, mukaan lukien karkikouru ja nestemaisen jatteen sailio. Vaihda karkien
jatepussi tarvittaessa.

6. Lataavaadittavat reagenssikasetit ja kulutustarvikkeet "Reagents and
Consumables”(Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.

7. Teeinventaarioskannaus "Reagents and Consumables”(Reagenssit ja
kulutustarvikkeet) -lokerosta.

8. Asetanaytteet asianomaiseen naytetelineeseen ja aseta ne "Sample”
(Nayte)-lokeroon.

Huomautus: Tavanomaisen kasittelyn lisdksi, mukaan lukien plasman siirto
soveltuvaan toissijaiseen putkeen (14 ml:n pydredpohjainen
Falcon®-polystyreeniputki 17 x 100 mm), joka asetetaan soveltuvaan
nayteputkitelineeseen, PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken ensisijaisten
putkien kasittelyn tydnkulku mahdollistaa ccfDNA:n eristamisen suoraan
PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkesta (10 ml:n PAXgene Blood ccfDNA Tube,
16 x 100 mm). Lisatietoa ensisijaisesta putken kasittelysta on
protokollalomakkeessa, laboratoriotarvikeluettelossa ja putken kayttdohjeissa,
jotka ovat saatavilla tuotesivun Product Resources

(Lisdmateriaalit) -valilehdessé osoitteessa www.giagen.com tai Resources
(Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

9. Kayta kosketusnayttda ja kirjoita tarvittavat tiedot jokaisesta kasiteltavasta
nayte-erasta ja Proteinase K:sta.

Anna seuraavat tiedot:

O Naytetiedot (kdytettdvan naytetelineen mukaan valitse BD #352051 FalconPP 17 x 100
tai BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)
O Ajettava protokolla(Assay Control Set [ Maarityksen kontrollijoukko])

O Eluutiotilavuus ja ulostulosijainti

Kun erén tiedot on syotetty, tila LOADED (LADATTU) muuttuu tilaksi QUEUED
(JONQOSSA). Heti kun jokin erd on jonossa, Run (Aja) -painike tulee nakyviin.
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Aseta proteinaasi K asianmukaisen nayteputkitelineen paikkoihin 1ja 2 ja lataa ne
"Sample” (Nayte) -lokeron aukkoon A.

Maarita Proteinase K painamalla IC-painiketta.

Aloita puhdistusprosessi painamalla Run (Aja) -painiketta. Kaikki kasittelyvaiheet
ovat taysin automaattisia. Protokolla-ajon lopuksi erdn tila RUNNING (AJO
KESKEN) muuttuu tilaksi COMPLETED (VALMIS).

Ota puhdistetun ccfDNA:n sisdltava eluutioteline "Eluate” (Eluaatti) -lokerosta.
Vahvista eluaatiotelineen poisto QIAsymphony SP -laitteen ohjelmistolla.

ccfDNA on valmis kéytettdvaksi tai varastoitavaksi -20 °C:n tai -80 °C:n
lampotilassa enintdan 6 kuukauden ajan. QIAGEN suosittelee eluaattilevyn
poistamista "Eluate”(Eluaatti) -lokerosta heti ajon paattymisen jalkeen. Jos
eluutiolevyt jatetaan QlAsymphony SP -laitteeseen ajon paatyttya, niihin saattaa
tiivistya kosteutta tai niista saattaa haihtua kosteutta.

Huomautus: QlAsymphony SP -laitteen jadhdytystoiminnon kdyttadminen yon yli
tehtavissa ajoissa on mahdollista.

Magneettiset hiukkaset eivat yleensa kulkeudu eluaatteihin. Jos siirtymista
tapahtuu, eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivat vaikuta useimpiin
my6hempiin sovelluksiin.

Jos magneettisia hiukkasia on poistettava ennen myéhempia sovelluksia,
eluaatit sisaltavat putket tai levyt on ensin asetettava sopivaan magneettiin ja
eluaatit siirrettava puhtaaseen putkeen (katso Liite: ccfDNA:n kvantifiointi).
Jokaiselle eluutiolevylle generoituu tulostiedostot.

Jos reagenssikasetti on kaytetty vain osittain, tiivista se uudelleenkaytettavilla
tiivisteliuskoilla protokollan paatyttya, jotta kasetista ei haihtuisi nestetta.

Huomautus: Lisatietoa osittain kdytetyista reagenssikaseteista on kohdassa
Reagenssien sailytys ja kasittely.

Havita kaytetyt ndyteputket ja jate paikallisten turvallisuussaadésten mukaan.
Katso turvallisuustiedot kohdasta Varoitukset ja varotoimet.
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17. Puhdista QIAsymphony SP -laite.

Noudata instrumentin mukana toimitettujen kayttdoppaiden huolto-ohjeita.
Muista puhdistaa karkien suojukset saannéllisesti ristikontaminaation

valttamiseksi.

18. Sulje laitteen lokerot ja katkaise QIAsymphony SP -laitteesta virta.
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Laadunvalvonta

OIAGENin  ISO-sertifioidun  laadunhallintajarjestelman  mukaisesti  jokainen
OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan erd testataan maaritettyjen
spesifikaatioiden mukaisesti tuotteiden yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

Jarjestelméan suorituskyky on maaritetty suorituskykya arvioivissa tutkimuksissa,
joissa puhdistettiin PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin keratysta ihmisen
laskimokokoverestéa johdetun plasman ccfDNA:ta.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan suorituskykyominaisuudet on
maaritetty 18S-ribosomaalisillaja DYS14 Y-kromosomaalisilla ccfDNA:n fragmenteilla
plasmassa.

Kayttdjan vastuulla on varmistaa jarjestelman suorituskyky kaikissa niissa
laboratoriossa kaytetyissd menetelmissd, joita OIAGENIn ja PreAnalytiXin tekemat
suorituskyvyn arviointitutkimukset eivat kata.

Jotta voidaan minimoida diagnostisiin tuloksiin kohdistuvan negatiivisen
vaikutuksen riski, myohemmissa kayttotarkoituksissa on hyddynnettava riittavaa
laaduntarkkailua. Saatujen diagnostisten tulosten tulkinnassa on otettava huomioon
myds muut kliiniset 16ydokset tai laboratorioldydokset.
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Vianmaaritysopas

Tama vianmaaritysohje voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa.
Yhteystiedot ja luettelo usein kysytyista kysymyksista ovat tuotesivuilla osoitteessa
www.PreAnalytiX.com ja www.qiagen.com.

Huomautuksia ja ehdotuksia

Yleinen kasittely

a) Naytdssa nakyva Jos nédytdssa nakyy virheilmoitus protokollan aikana, katso lisatietoja laitteen
virheilmoitus mukana toimitetuista kdyttdoppaista.

b)  Vaihteleva eluaattimdard  Tuotantotehon optimoimiseksi QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja
yon yli tehtavien ajojen tukee naytteiden késittelya yon yli jadhdyttamalla eluaatit QlAsymphony
jalkeen SP -laitteessa. Pitkien jadhdytysjaksojen aikana eluaattimaaréat voivat vaihdella
laboratorion lampétilan ja ilmankosteuden mukaan. Esimerkiksi jos valittu maara
0li 60 pl 15-25 °C:n I&mpétilassa ja 30-60 %:n iimankosteudessa, m&ara voi olla
50-85 pl, kun sitd on sdilytetty laitteessa 12 tuntia.

Kryosaostumia plasmanaytteiden sulattamisen jalkeen

a) Kryosaostumia kryosaostumien muodostumista voidaan valttaa sulattamalla plasmaa 30 °C:ssa
muodostuu plasmaan 30 minuutin ajan huoneenlampdtilan sijaan. Ala sulata matalammissa lampétiloissa
(esim. 4 °C). Vorteksoi putkea 30 sekuntia sulattamisen jalkeen

b)  Pieni ccfDNA:n tuotto Ala sentrifugoi plasmaa kryosaostumien poistamiseksi, silld ne voivat sisalta
plasmasta ccfDNA:ta.
kryosaostumien
poistamisen jalkeen

a) Alle 10 ml verta otettu Varmista, ettd PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkeen kerataan 10 ml verta. Katso
PAXgene Blood ccfDNA PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken kéyttdohjeet.
Tube -putkeen

b)  Suurisolufraktio Suuri solufraktiotaso (hematokriitti) ihmisen kokoveressa (esim. yli 51 % miehella
tai 47 % naisella) voi johtaa pienentyneisiin plasmamaariin.

c) Pieni plasman tuotto Maaritettya pidemmalla veren sailytys- ja kuljetusajalla ja maaritetysta eroavilla
sentrifugoinnin jalkeen sentrifugointiolosuhteilla voi olla vaikutusta plasman tuottoon.

Saostumat QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan avatun reagenssikasetin (Reagent

Cartridge, RC) urassa

a) Puskurin haihtuminen Liiallinen haihtuminen saattaa lisata suolapitoisuutta puskureissa. Havita
reagenssikasetti. Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin puskuriurat
uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla, kun sita ei kdyteta puhdistukseen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

b) Reagenssikasetin sdilytys ~ Reagenssikasetin sailyttaminen alle 15 °C:n lampétilassa saattaa johtaa saostuman
muodostumiseen.

Pieni ccfDNA:n tuotto

a) Magneettiset hiukkaset Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat
eivat suspendoituneet suspendoituneet tdysin. Kayta vortex-laitteessa vahintdan 3 minuuttia ennen
uudelleen kokonaan kayttoa. Epataydellinen uudelleensuspendointi voi johtaa pipetointivirheisiin.

b)  Liukenematon materiaali  Liukenematonta materiaalia ei poistettu ndytteesta ennen QlAsymphony SP -
on tukkinut pipettikédrjen  laitteen puhdistusprosessin aloittamista.

c) Naytemateriaali siséltaa Koska plasmandytteissa on hyvin pienid méaaria ccfDNA:ta, ccfDNA-pitoisuuden
pienen pitoisuuden mittaaminen voi olla haastavaa kaytetystéa kvantifiointimenetelmasta riippuen.

ccfDNA:ta Herkan qPCR:n kayttoa suositellaan eluaattien ccfDNA-pitoisuuksien

tarkistamiseen.

d)  Reagenssikasetin Vaihto ympaérdivan ilman kanssa voi aiheuttaa puskureiden heikentynytta
epataydellinen stabiiliutta, mika voi johtaa heikompaan ccfDNA:n eristdmistehoon osittain
uudelleensulkeminen kaytetylla reagenssikasetilla. Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin puskuriurat

huolellisesti uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla, kun sita ei kdyteta
puhdistukseen.

Heikko ccfDNA:n suorituskyky my6hemmissa kayttotarkoituksissa

a) Eluaatti vakevoity Ala vakevdi eluaattia tyhjidsentrifugoinnilla (esim. SpeedVac ™-laitteella tai
tyhjiésentrifugoinnilla vastaavalla). Té&maé voi johtaa heikentymiseen korkeiden Iampétilojen ja my6hempia
kayttotarkoituksia mahdollisesti hairitsevien eluaatin vakevoityneiden suolojen
vuoksi.
b) Helmien siirtyminen Magneettiset hiukkaset eivat yleensa kulkeudu eluaatteihin. Jos siirtymista

tapahtuu, eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivat vaikuta useimpiin
myodhempiin sovelluksiin. Jos tietyissd myohemmissa maarityksissa tarvitaan
hyvin suuria méaéria eluaatteja, eluaatit voidaan pydrayttaa ja siirtda puhtaaseen
putkeen.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

Ei ndytteen siirtoa tai epataydellinen naytteen siirto

a)  Vaéranaytemaard on Jos ladataan mééritettya pienempi ndytemaara, ndytteen epaselvan merkinnan tai
ladattu vakioprotokollia naytteen siirtymattomyyden (virheellinen merkinta) riski kasvaa.
varten

Lataa vastaavassa protokollalomakkeessa ja laboratoriotarvikeluettelossa
ilmoitettu oikea ndytemaara.

b) Kuplia ja/tai vaahtoa Kuplat tai vaahto naytteessa ja/tai syotetyssa putkessa voi johtaa virheelliseen
nayteputkessa nestetason havaitsemiseen ja epataydelliseen ndytteen siirtoon. Poista kuplat
nayteputkesta.
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Symbolit

Kayttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa saattaa nakya seuraavia symboleita.

Muiden symbolien selitykset ovat kohdassa Sarjan sisalto (sivu 9).

Sisaltaa reagensseja, jotka riittavat <N> testiin

<N> lImaisee IVD:lla tehtavien IVD-testien kokonaismaaran.

Viimeinen kayttopaivamaara

4

O

VI

Diagnostinen ladketieteellinen in vitro -laite
CE-merkki. Tdma tuote tayttaa in vitro -diagnostisia
|adkinnallisia laitteita koskevan eurooppalaisen
saannoksen 2017/746 vaatimukset.

Tuotenumero

Eranumero

N [_
Bl =B

Materiaalinumero (ts. komponentin merkinta)

o
=
-

Komponentit (ts. luettelo sisallosta)
Siséltod
Maéaré& (esim. pullojen maara)

GTIN-numero

R tarkoittaa kayttdohjeen (kasikirja) versiota, janon
versionumero

Lampdtilarajoitus

= BB

N
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Valmistaja

Katso kayttdohjeet

Pk

Huomio
PROTK Proteinase K
WELL Kuoppanumero (reagenssikasetin kuoppa)

Reagenssikasetti

Sodium azide Natriumatsidi

Valtuutettu edustaja Euroopassa asetuksen (EU)
2017/746 mukaisesti

iII
3
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Liite: ccfDNA:n kvantifiointi

Koska naytemateriaalit sisaltavat hyvin pienen ccfDNA-pitoisuuden, DNA:n
mittausta spektrofotometrilla ei suositella. ccfDNA-pitoisuuden maaritykseen tulee
kayttaa herkkaa ja tarkkaa fluoresenssipohjaista kvantitointimaaritysta tai real-time
PCR -maaritysta.

Jos magneettisia hiukkasia on poistettava, aseta DNA:ta sisaltava putki sopivaan
magneettiseen erottimeen (esim.QIAGEN 12-Tube Magnet, tuotenumero 36912),
kunnes magneettiset hiukkaset on eroteltu.

Jos DNA on mikrolevyilld, aseta mikrolevy sopivaan magneettiseen erottimeen (esim.
OIAGEN 96-Well Magnet Type A, tuotenumero 36915), kunnes magneettiset hiukkaset
on eroteltu. Jos sopivaa magneettista erottelulaitetta ei ole kaytettavissa, kayta
DNA:ta sisaltavaa putkea mikrosentrifugissa 1 minuutin ajan taydelld nopeudella,
jotta magneettisista hiukkasista muodostuisi pelletti.
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Tilaustiedot

Tuote Sisalto Tuotenro
PreAnalytiX

OlAsymphony Siséltaa 2 reagenssikasettia, Proteinase K - 768566
PAXgene Blood putket ja lisdvarusteet

ccfDNA Kit (CE-IVD)

(192)

PAXgene Blood 100 putkea: 16 x 100 mm, 1,5 ml lisdainetta, 10 ml:n 768165
ccfDNA Tubes verindytteen ottomaara

(CE-IVD)(100)

QlAsymphony SP OlAsymphony-naytteenpreparointimoduuli, 9001297
instrument sisaltaa 1vuoden takuun osien rikkoutumisen ja

valmistusvirheiden varalle

Liittyvat QIAGEN-tuotteet

Proteinase K(10mL)  1x10 ml:n pullo 19134
Reagent Cartridge Reagenssikasetin pidike kaytettavaksi 997008
Holder(2) OlAsymphony SP -laitteen kanssa
Cooling Adapter, Jaahdytysadapteri 2 ml:n kierrekorkkiputkille. 9020674
2mL, v2, Qsym Kaytettavaksi QlAsymphony SP -laitteen “Eluate”
(Eluaatti)-lokerossa
Cooling Adapter, Jaahdytysadapteri EMT-telineille. Kaytettavaksi 9020730
EMT, v2, Qsym QlAsymphony SP -laitteen "Eluate” (Eluaatti) -
lokerossa
Cooling Adapter, Jaahdytysadapteri 1,5 ml:n Eppendorf® LoBind 9020731

Snap-Cap Microtube  Snap Cap Safe-Lock tubes -putkille.
OlAsymphony, Qsym Kaytettavaksi QlAsymphony SP -laitteen "Eluate”
(Eluaatti)-lokerossa

Sample Prep 8-kuoppaiset naytteenpreparointikasetit 997002
Cartridges, 8-well OlAsymphony SP -laitteen kanssa kaytettavaksi
(336)
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8-Rod Covers (144) 8-sauvasuojukset QlAsymphony SP -laitteen 997004
kanssa kaytettavaksi

Filter-Tips, 200 pL Kertakayttoiset suodatinkarjet, telineessa; 990332
(1024) (8 x128). Kaytettavaksi QlAcube’- ja QlIAsymphony
SP/AS -laitteen kanssa
Filter-Tips, 1500 pL, Kertakayttoiset suodatinkarjet, telineessa; 997024
Osym SP(1024) (8 x128). Kaytettavaksi QlAsymphony SP/AS -
laitteen kanssa
Tip Disposal Bags(15)  Karkien havityspussit QIAsymphony SP -laitteen 9013395
kanssa kaytettavaksi
12-Tube Magnet Magneetti magneettisten hiukkasten 36912
erottelemiseen 12 x 1,5 ml:n tai 2 ml:n putkissa
96-Well Magnet Magneetti magneettisten hiukkasten 36915
Type A erottelemiseen 96-kuoppalevyjen kuopista,
2 x 96-kuoppamikrolevyt FB
Reuse Seal Set(20) Kayta tiivistesarjoja uudelleen osittain kaytettyjen 997006
OlAsymphony-reagenssikasettien sulkemiseen
Elution Microtubes CL  Epasteriilit polypropeeniputket 19588
(24 % 986) (enimmaiskapasiteetti 0,85 ml,

sailytyskapasiteetti vahemman kuin 0,7 ml,
eluutiokapasiteetti 0,4 ml); 2 304 kpl 96 kpl:n
telineissa; sisaltaa korkkiliuskat

Caps for Elution Eluutiomikroputkien korkit (50 x 8) 19591

Microtubes (50 x 8)

14 mL Falcon Tube Pydredpohjainen polystyreeniputki 17 x 100 mm, Corning,
kaytetaan QlAsymphony SP -laitteen 352051
nayteputkena
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Asiakirjan muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, toukokuu Ensimmainen versio
2021

R2, toukokuu Poistettu (CE-IVD)' joissakin tapauksissa. Paivitetty Sarjan sisalto -taulukko. Sisallytetty

2022 www.PreAnalytiX.com, mist& I0ytyy liséresursseja. Tarkennettu "naytteet” “verindytteiksi’
Turvallisuustiedot-kohdassa. Vaihdettu "Havita ndytteet ja maaritysjate” muotoon “"Havita
biovaaralliset materiaalit ja sarjan jate” Turvallisuustiedot-kohdassa. Péivitetty kohdat "A) Plasman
valmistelu veresta vakioprotokollia varten” ja "B) Plasman valmistelu verest4 ensisijaisten putkien
QlAsymphony SP -laitteessa kasittelya varten”.

R3, Helmikuu PreAnalytiX GmbH:n osoite muutettu Feldbachstrassesta osoitteeseen Garstligweg 8.

2023 Varotoimet-osa paivitetty. Lisatty tiedot hatatilanteita varten Turvallisuustiedot-osioon.
Korjattu proteinaasi K:n (100 ml) tuotenumero tilaustietoihin. Muotoilu- ja toimituksellisia
muutoksia
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Huomautukset
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Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisista PreAnalytiX®- tai QIAGEN®-sarjojen kayttooppaista tai kasikirjoista.

PreAnalytiX- ja QIAGEN-sarjojen késikirjat ja kdyttboppaat ovat saatavina osoitteessa
www.giagen.com tai ne voi tilata QIAGENin teknisestd palvelusta tai paikalliselta
jalleenmyyjalta.

HB-2866-003 02/2023

N .
Lisatietoja: www.PreAnalytiX.com t\“\\ PI‘CAnalyUX

A GIAGEN / BD Company

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