QIAsymphony® SP
instrumendi
kasutusjuhised

(protokollileht)

Komplekti PreAnalytiX QlAsymphony
PAXgene® Blood ccfDNA (CE-VD) ja katsuti
PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube
(CEIVD; C€023) jaoks

PAXgene Blood ccfDNA IVD protokollid:

PAXcircDNA _2400, PAXcircDNA _4800, PAXcircDNA_PrimaryTube_2400 ja PAXcircDNA_PrimaryTube_4000

— Sample to Insight QIAGEN —




Uldine teave
Kasutamiseks in vitro diagnostikas.

QIAsymphony SP instrumendiga kasutamiseks ettendhtud komplekt QIAsymphony PAXgene Blood
ccfDNA (CE-IVD) on maeldud tsirkuleeriva rakuvaba DNA (ccfDNA) automaatseks eraldamiseks ja
puhastamiseks katsutisse PAXgene Blood ccfDNA (CE-IVD) kogutud inimese venoossest tdisverest

saadud plasmast.

Puhastamisprotseduur on optimeeritud kasutamiseks katsutitesse PAXgene Blood ccfDNA (CE-IVD)
kogutud inimese venoossest taisverest saadud plasmas. Vere vatmise protseduuri juhised leiate
katsuti PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEIVD) kasutusjuhistest, mis asuvad toote kodulehel

(www.PreAnalytiX.com)

Katsutitesse PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) kogutud inimese venoossest tdisverest saadud
plasmast  ccfDNA  automatiseeritud  eraldamiseks on loodud neli erinevat protokolli.
Standardversioonis saab valida proovi sisestuskoguseks 2,4 vai 4,8 ml plasmat. Lisaks
véimaldavad primaarkatsutite kaitlemisprotokollid katsuti PAXgene Blood ccfDNA Tube(CE-IVD)
otse QlAsymphony SP instrumendile asetada. Primaarkatsutite kéitlemisprotokollid on saadaval

2,4 v3i 4,0 ml plasmat sisaldava proovi sisestuskoguse jaoks (vt tabeleid jargmistel lehekilgedel).

Iga ccfDNA ekstraheerimiseks kasutatav plasmakogus nduab asjakohast proovi sisestuskogust,

sealhulgas tihimahtu, ja asjakohast protokolliskripti, nagu on kirjeldatud tabelis 1.

Tabel 1. Uldine teave komplekti QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit(CE-IVD) kasutamise kohta

Proovimaterjal Katsutitesse PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-VD) kogutud venoossest taisverest saadud
inimese plasma
Komplekt Komplekt QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEVD), 192, katalooginr 768566
Tarkvaraversioon Versioon 5.0 véi uuem
Protokollid Protokollirida Proovi CcfDNA (Assay Control ) Protokolli nimetus
sisestuskogus (sh  ekstraheerimiseks
tshimaht) (ml) kasutatud proovi
kogus (ml)
Standard 2,8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
5,3 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Primaarkatsutite vastavalt 2,4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2401
kgitlemine valikutbriistale 4,0 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_400

Plasma saab valmistada, kasutades (A) standardset topelttsentrifuugimisprotokolli vai  (B)
primaarkatsutite kaitlemist: Ghe Ghekordse tsentrifuugitud katsuti PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(CE-IVD) otsene t36tlemine QlAsymphony SP instrumendil.
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A)  Vereplasma valmistamine standardsete protokollide jaoks

1.

B)

Tsentrifuugige katsutit PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) toatemperatuuril (15-25 °C) 15
minutit 1600-3000 x g juures, kasutades tasakaalustatud véljapéératud anumatega
tsentrifuugi. Kui eelistatakse pidurdamist, on soovitatav kasutada keskmise tasemega

pidurdamist ja see peaks olema kinnitatud teie konkreetse t63voo jaoks.

Mérkus. Enne tsentrifuugimist jahutatult sdilitatavate proovide parimate tulemuste saavutamiseks

laske katseklaasidel enne t5tlemist toatemperatuurini soojeneda.

. Pipeteerige plasma 15 ml koonilise pdhjaga tsentrifuugikatsutisse (pole komplektis),

veendumaks, et see ei hdiri tuumastatud rakufraktsiooni.

. Tsentrifuugige 15 ml koonilise pdhjaga tsentrifuugikatsutit toatemperatuuril {15-25 °C)

10 minutit 1600-3000 x g, juures, kasutades tasakaalustatud tsentrifuugi.

Markus. Arge iletage sekundaarkatsuti tootja maksimaalset soovitatavat tsentrifuugimiskiirust.

. Pipeteerige vajalik plasmakogus (vt jaotist ,Proovi kogus” |k 5) 14 ml, 17 x 100 mm

Umarapdhijalisse polistireenkatsutisse veendumaks, et see ei hairiks vererakkude jaaki, kui see

on olemas.

Viige Umarapdhijaline katsuti koos plasmaprooviga katsutikandurisse ja laadige katsutikandur

QlAsymphony SP instrumendi proovisisestussahtlisse.
Mérkus. Maksimaalse ccfDNA saagise saamiseks tdddelge maksimaalne saadaolev plasmakogus.

Markus. Véltige vahu tekkimist plasmaproovide sees vai peal. Vaht véi dhumullid proovidel
vdivad viia vale proovimahu pipeteerimisele.

Mérkus. Peale vere vétmist ja tsentrifuugimist véib plasmat sdilitada 2-8 °C juures kuni 7 péeva.
Pikemaks sdilitamiseks soovitame alikvootide kilmutamist.

Mérkus. Varem sdilitatud plasmaproovide kasutamisel (nt sdilitatud temperatuuril 2-8 °C voi
kilmutatuna temperatuuril =20 °C vai -70/-80 °C) tuleb need enne t35tsikli kaivitamist viia

toatemperatuurile (15-25 °C).

Vereplasma ettevalmistomine primaarkatsutite kéitlemiseks QlAsymphony SP instrumendil

. Tsentrifuugige katsutit PAXgene Blood ccfDNA Tube(CE-VD) toatemperatuuril (15-25 °C)

15 minutit 3000 x g juures, kasutades tasakaalustatud valjapddratud anumatega tsentrifuugi.
Kui eelistatakse pidurdamist, on soovitatav kasutada keskmise tasemega pidurdamist ja see

peaks olema kinnitatud teie konkreetse t38voo jaoks.

Méarkus. Enne tsentrifuugimist jahutatult séilitatavate proovide parimate tulemuste saavutamiseks

laske katseklaasidel enne t66tlemist toatemperatuurini soojeneda.
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2. Kvantifitseerige plasmakogus igas katsutis parast tsentrifuugianumast eemaldamist komplekti
kuuluva puhastamisprotokolli valimise tdériistaga PAXgene Blood ccfDNA (joonis 1). Parast
katsuti eemaldamist tsentrifuugist on t3driista sinine nool joondatud plasma/raku-liidesega.
Sinised jooned naitavad, kas plasmatase on 2,4 v3i 4,0 ml primaarkatsutite kaitlemisprotokolli
jaoks piisav. 2,4 ml protokolli jacks on vajalik minimaalne plasmakolonni kdrgus 2,3 cm
ja 4,0 ml puhul véhemalt 3,4 cm.

N .
¢ PreAnalytiX
A QIAGEN / BD Company
Médrake katsutite PAXgene Blood ccfDNA

Tubes(CE-VD) té6tlemise optimaalne
protokoll otse QlAsymphony SP instrumendil

Ule selle joone kasutage 4,0 ml plasma protokolli

Ule selle joone kasutage 2,4 ml plasma protokolli

Kui vereplasma kogus on allpool sinist joont, kasutage
protokolli koos plasma viimisega sekundaarkatsutisse

Joondage nool plasma/raku-iidesega

Rakufraktsiooni maht on
proovide I5ikes erinev

Joonis 1. Plasma koguse madramine puhastamisprotokolli valimise téariista PAXgene Blood ccfDNA abil (see on ainult illustratiivne;
palun drge printige, sest tegelik kogus erineb — mitte proovidega kasutamiseks).

Méarkus. Juhul kui plasma ja rakufrakisiooni selget eraldumist ei toimunud véi faasid olid

tsentrifuugist eemaldamisel kogemata segunenud, tuleb tsentrifuugimist korrata.

3. Enne QIAsymphony SP instrumendile paigutamist ccfDNA otseseks ekstraheerimiseks
eemaldage katsutitelt PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) Hemogardi sulgemiskork.

4. Asetage avatud katsutid PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEIVD), mis sisaldavad piisavalt plasmat,

katsutikandurisse ja laadige katsutikandur QlAsymphony SP instrumendi proovisisestussahtlisse.
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Proovi kogus

Veendumaks, et favalise t86voo korral edastatakse instrumendiga Gle 2,4 ml ({protokoll
PAXcireDNA_2400) ja 4,8 ml proovi {protokoll PAXcirecDNA_4800), on vaja fihimahtu vastavalt 0,4 ja
0,5 ml, mis tdhendab, et sisestada tuleb minimaalselt 2,8 ja 5,3 ml proovi. Kui saadaval on vaiksemad
plasmakogused kui 2,8 v&i 5,3 ml, vaimaldab protokolli integreeritud véhendatud proovikoguse reziim
edastada vaiksema plasmakoguse, kui ndidatud. Sellisel juhul edastatakse instrumendi abil vahendatud
kogus proovi ja edastatud kogus dokumenteeritakse tulemusefailis. Lisaks mérgistatakse vastavad
proovid sildiga ebaselge (veakood 140043, reZiim Luba véhendatud proovikogus). ReZiimi Luba
véhendatud proovikogus korral on minimaalsed plasma sisestuskogused 1,6 ml (protokoll PAXcireDNA
2400) ja 4,1 ml (protokoll PAXcircDNA 4800). Proove ei toddelda ja need margistatakse sildiga kehtetu,
kui proovi kogus on vahendatud. Primaarkatsutite kditlemise tdévoo korral tagatakse sobiv proovikogus,
kasutades komplekti kuuluvat puhastamisprotokolli  valimise tddriista PAXgene Blood ccfDNA
ja kirjeldatud jacfist ,B) Vereplasma eftevalmistamine primaarkatsutite kditlemiseks QIAsymphony
SP instrumendil” Ik 3.

Sahtel ,Sample* (,Proov)

Tabel 2. Teave proovisahtli seadistamise kohta*

Proovitiiip Katsutitesse PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-VD) kogutud venoossest tdisverest saadud
inimese plasma

Proovi sisestuskogus 2,8 ml (PAXcircDNA_2400);

(sh tihimaht) 5,3 ml (PAXcircDNA_4800)

Vt puhastamisprotokolli valimise tooriista PAXgene Blood ccfDNA
(PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Vt puhastamisprotokolli valimise t&6riista PAXgene Blood ccfDNA
(PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

Primaarsed 10 ml katsuti PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD) 16 x 100 mm (BD™, katalooginr 768165)

proovikatsutid

Sekundaarsed 14 ml 17 x 100 mm imarapdhjalised polistireenkatsutid (Corning®, katalooginr 352051)
proovikatsutid

Siseosad n/a

Muu 14 ml 17 x 100 mm Gmarapdhijalistes polistireenkatsutites on vajalik Proteinase K (Corning,

katalooginr 352051); kasutage ainult katsutikanduri positsioone 1 ja 2 (pesa A korral)

* Vt ka saidi www.qgiagen.com vahekaardil Tooteressursid saadaval olevat laborivara loendit.
n/a = pole kohaldatav
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Katsutikanduri proovikatsutid

Tabel 3. Teave katsutikanduri seadistamise kohta *

Nimetus Tarnija  Materjal Naidise Siseosa  PAXcircDNA_  PAXcireDNA_ PAXcircDNA_ PAXcircDNA_
puuteekraanil katalooginr 2400 4800 PrimaryTube_  PrimaryTube_
2400 4000
BD Corning! 14 ml Falcon® 352051 Siseosa 2,8 mlt 5,3 mlt n/a n/a
#352051 polystyrene pole
FalconPP round-bottom vajalik
17100 ube 17 x 100 16mie 41 mit
mm (Reziim Luba  (Reziim Luba
véhendatud  véhendatud
proovikogus)  proovikogus)
BD BD 10 ml 768165  Siseosa n/a n/a Vt puhastamisprotokolli
#768165 PAXgene pole valimise t6criista PAXgene
PAXgene Blood ccfDNA vajalik Blood ccfDNA
ccfDNA Tube
16x 100 (CED)
16 x 100
mm

* Vt ka saidi www.qiagen.com vahekaardil Tooteressursid saadaval olevat laborivara loendit.

t Varem tarninud BD.

t Minimaalne ndutud proovikogus proovi kohta ihes protokollis (sh tihimaht); véimalik on hiibe tuvastamine.

§  Véhendatud minimaalne proovikogus reziimil Luba véhendatud proovikogus. Reziim Luba véhendatud proovikogus on ette
ndhtud kogu olemasoleva vedeliku kasutamiseks koos vedeliku taseme ja hiiibe tuvastamisega. ReZiim Luba véhendatud

proovikogus toob kaasa proovide mérgistamise sildiga ebaselge.

n/a = pole kohaldatav

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

Positsioon A1 ja/v&i A2

Positsioon B1

Otsikustatiivide hoidik 1-17
Uhikukarpide hoidik 1-4

Reaktiivikassett

n/a

Uhekordsed filterotsikud 200 pl v&i 1500 pl

Uhikukarbid, mis sisaldavad proovi ettevalmistamise kassette vi 8-vardaga kaasi

n/a = pole kohaldatav

Sahtel ,Waste* (,Jagtmed®)

Jaatmekoti hoidik

Uhikukarpide hoidik 1-4

Vedeljgctmete pudeli hoidik

Tihjad Ghikukarbid

Jaatmekott

Tihi vedeljaatmete pudel
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Sahtel ,Eluate* (,Eluaat?)

Elueerimispesa 1

Tarnijo Materjal Naidise katalooginr Kategooria Nimetus puuteekraanil adopter (jahutatay)
QIAGEN Elution Microtubes  Kuulub komplekti Deep Well QIA#19588* EMTR  Elution Microtube
Eppendorf® 1.5 ml DNA 0030108.051 Tube, 1.5 ml EP#0030108.051** Snap-Cap Microtube
LoBind® Tube T1.5 Snap Cap
Sarstedf® 1.5 ml 72607 Tube, 1.5 ml/ SAR#72.607* Microtube Screw
Microtube, PP, Tube, 1.5 ml T1.5 Screw/ Cap QS
non-skirted Adapter V1 SAR#72.607**
(no BC) T1.5 Screw
Sarstedt 2.0ml 72693 Tube 2.0 ml/ SAR#72.693* Microtube Screw
Microtube, PP, Tube_2.0ml T2.0 Screw Cap QS
non-skirted AdapterV1
(no BC)
Starlab® 1.5 ml E14152231 Tube, 1.5 ml/ SL#E14152231* Microtube Screw
Microtube, Tube_1.5ml T1.5 Screw Cap QS, 24-wells,
graduated AdapterV1 katalooginr 9020674
conical tube, (no BC) (jahutuspesa 1)
non-skirted
SL#E14152231**  Microtube Screw Cap
T1.5 Screw QS (jahutuspesa 1)
SL#E14152231 1.5/2.0 ml QS
T1.5 Screw (mittejahutavad
pesad 2-4)

* Tahistab laborivara, mida saab johutada véétkoodiga jahutusadapteriga (ilekantav ja kasutatav analisaatoris
QlAsymphony AS).

**Tghistab laborivara, mida saab jahutada ilma vésétkoodita jahutusadapteriga (mitteilekantav ja mittekasutatav analisaatoris

QlAsymphony AS).
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Vajalik plastvara

Plastvara PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube 2400 PAXcircDNA PrimaryTube 4000

Uks partii, Kaks partiid, Uks partii, Kaks partiid,
24 proovi* 48 proovi* 24 proovi* 48 proovi*

Disposable filter-tips, 24 48 24 48

200 pltt

Disposable filter-fips, 64 128 104 200

1500 plt*

Sample prep 15 30 18 36

cartridges®

8-Rod Covers ! 3 6 3 6
Kolm partiid, Neli partiid, Kolm partiid, Neli partiid,
72 proovi* 96 proovi* 72 proovi* 96 proovi*

Disposable filter-tips, 72 96 72 96

200 plt*

Disposable filter-tips, 192 256 296 392

1500 plf*

Sample prep 45 60 54 72

carfridges’

8-Rod Covers! 9 12 9 12

*

Partii kohta viihem kui 24 proovi kasutamine véhendab ihekordsete filterotsikute vajalikku arvu t66tsiikli kohta. Enam kui Ghe
inventuuriskanni korral on vaja rohkem ihekordseid filterotsikuid.

Filterotsikute statiivis on 32 filterotsikut.

Vajalike filterotsikute arvu hulka on arvatud filterotsikud, mis on vajalikud 1 inventuuriskanniks reaktiivi kasseti kohta.
Uhikukarbis on 28 proovi ettevalmistamise kassetti.

Uhikukarbis on kaskteist kaant 8-Rod Covers.

P T —

Markus. Eeltoodud filterotsikute arv vaib sdltuvalt seadistustest erineda puuteekraanil kuvatavast

arvust. Soovitame seadmesse laadida maksimaalse vdimaliku hulga otsikuid.

Elueerimismaht

Valitud elueerimismaht (pl)* Esmane elueerimismaht {pl)t

60 75

* See on minimaalne juurdepddsetav eluaadimaht statiivi QIAGEN EMT (katalooginr 19588) I&plikus elueerimiskatsutis
ja 1,5 ml keeratava korgiga katsutites Sarstedt (katalooginr 72.607). Uksikutel juhtudel vaib iksikute proovide Iplik
eluaadimaht olla kuni 5 pl vaiksem.

t Vajalik esmane elueerimislahuse kogus, mis tagab, et tegelik eluaadimaht oleks sama kui valitud kogus.
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Lahuse Proteinase K valmistamine pesa A positsioonis 1 (ja vajadusel
positsioonis 2)

Komplekt QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) sisaldab kasutusvalmis lahust
Proteinase K. Lahust Proteinase K vdib sdilitada toatemperatuuril (15-25 °C). Pikemaaialisel

sdilitamisel soovitame ensiimiviaale hoida lahusega Proteinase K temperatuuril 2-8 °C.

Proovi number PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pl 2860 pl

24 3740 pl 6380 yl

48 6380 yl 11 660 plt

96 11 660 plt 23 320 plt

* Iga proovi jaoks on vaja 110 pl (2400 pl plasma korral) vai 220 pl (4800/4000 pl plasma korral), millele on lisatud tdiendav
tihimaht 1100 pl [(n x 110 v&i 220 pl) + 1100 ].

t Kui vajatakse rohkem kui 11 660 pl, kasutage teist katsutit (Corning, katalooginr 352051). Teise katsuti jaoks on vaja
lisatihimahtu 1100 pl.

Markus. Lahust Proteinase K sisaldavad katsutid asetatakse katsutikandurisse. Katsutikandur, mis

sisaldab lahust Proteinase K, tuleb asetada sahtlisse "Sample" drawer {,Proovi” sahtel) pesa A

positsioonidesse 1 ja 2. Lahuse Proteinase K jaoks soovitame kasutada 14 ml Gmarapdhialisi

17 x 100 mm polistireenkatsuteid (Corning, katalooginr 352051).
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Muudatuste ajalugu

Kuupdev Muudatused

R1, 04/2021 Esmane vdljalase.

R2, 04/2021 Tavavormingus tekst ,(CE 0123)" asendati tekstiga, mis
vastab VDR lisa X projekteerimisnduetele

Ajakohase litsentsiteabe ja tootepdhised lahtittlemised leiate vastavast QIAGEN-i komplekti
késiraamatust v&i kasutusjuhendist. QIAGEN-i komplekti kdsiraamatud ja kasutusjuhendid on
saadaval veebilehel www.qgiagen.com vai tellimisel QIAGEN-i tehniliselt toelt vai kohalikult

muugiesindajalt.

Kaubamérgid: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); PAXgene® (PreAnalytiX GmbH); BD™ (Becton Dickinson and Company); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf®, LoBind®
(Eppendorf AG); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.); Starlab® (Starlab International GmbH). Selles dokumendis kasutatud registreeritud nimed, kaubamérgid jne loetakse seadusega kaitstuks ka juhul, kui need pole eraldi
kaubamérkidena téhistatud.

04/2021 HB-2866-501-002 © 2021 QIAGEN. K3ik igused kaitstud.

QIAsymphony SP instrumendi kasutusjuhised (protokollileht) 04/2021 10


http://www.qiagen.com/

Tellimine www.giagen.com/shop | Tehniline tugi support.qiagen.com | Veebisait www.qgiagen.com

HB-2866-S01-002 04/2021


http://www.qiagen.com/shop
http://support.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

