QlIAsym phony®u SP
{aitteen kayttoohje
(protokollalomake)

PreAnalytiX QIAsymphony PAXgene® Blood
ccfDNA Kit sarjalle (CE-IVD) ja PreAnalytiX
PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkelle
(CEAVD; € €omy

PAXgene Blood ccfDNA -IVD-protokollat:

PAXcircDNA _2400, PAXcircDNA _4800, PAXcircDNA_PrimaryTube_2400 ja PAXcircDNA_PrimaryTube_4000

— Sample to Insight QIAGEN —




Yleista
In vitro -diagnostiikkaan.

QIAsymphony SP -laitteen kanssa kaytettéva QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja (CE-
IVD) on tarkoitettu kiertévén soluttoman DNA:n (circulating cell-free DNA, ccfDNA) eristémiseen ja
puhdistamiseen plasmasta, joka on johdefttu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-VD)

keratysta ihmisen laskimokokoveresta.

Puhdistustoimenpide on optimoitu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-VD) kerdtystd ihmisen
laskimokokoverestd johdetun plasman kaytéa varten. Katso ohjeet verindytteen ottoon PAXgene
Blood ccfDNA Tube -putken (CE-VD) kéayttdohjeesta tuotteen kotisivulta (www.PreAnalytiX.com).

PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-VD) kerdtystd ihmisen laskimokokoveresté johdetun
plasman ccfDNA:n automaattista eristystd varten on kehitetty nelja eri protokollaa. Vakioversioissa
syotettaviksi naytemadriksi voi valita 2,4 tai 4,8 ml plasmaa. Lisgksi ensisijaisten putkien
kasittelyprotokollissa PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken (CEIVD) voi asettaa suoraan
QIAsymphony SP -laitteeseen. Ensisijaisten putkien kasittelyprotokollissa  kaytettavissa  olevat

syotettavat ndytemadrat ovat 2,4 tai 4,0 ml plasmaa (katso taulukot seuraavilla sivuilla).

Jokaiseen ccfDNA:n eristyksessd kaytettavadn plasmamé&drddn tarvitaan taulukon 1 yhteenvedon

mukainen vastaava sydtettéva ndytemadrd, mukaan lukien tyhja tilavuus ja vastaava protokollaskripti.

Taulukko 1. Yleistd tietoa QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan (CE-IVD) kéytosté

Né&ytemateriaali  PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-IVD) kerdtysté laskimokokoverestd johdettu
ihmisen plasma

Sarja QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja (CE-VD), 192, tuotenro 768566
Ohjelmistoversio Versio 5.0 tai uudempi
Protokollat Protokollalinja  Sydtettcva ccfDNA:n (Assay Control_) Protokollan nimi
ndytemdard (tyhja  eristykseen
tilavuus mukaan kaiytettéiva
lukien) (ml) ndytemddrd (ml)
Vakio 2,8 2,4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
5,3 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Ensisijaisten valintatydkalun 2,4 (ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_2400
putkien mukaan 4,0 [ACS_) PAXcircDNA PrimaryTube_4000
késittely

Plasman valmistelussa voi kayttda (A) vakiotyyppistd kaksoissentrifugointiprotokollaa tai (B)
ensisijaisten putkien késittelyd: kertaluontoisten kertasentrifugoitujen PAXgene Blood ccfDNA

Tube -putkien (CE-IVD) suoraa kasittelyd QIAsymphony SP -laitteessa.
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A)  Plasman valmistelu veresté vakioprotokollia varten

1.

B)

Sentrifugoi PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkea (CE-VD) huoneenlédmméssa (15-25 °C)
15 minuuttia  nopeudella 1 600-3 000 x g tasapainotetussa k&dntyvdkoteloisessa
sentrifugissa. Jos jarrutusta halutaan kayttad, sen taytyy olla validoitu kyseiselle tydnkululle ja

voimakkuudeltaan mielelladn keskitasoinen.

Huomautus: jos naytteitd on sdilytetty jGdkaapissa ennen sentrifugointia, parhaat tulokset saat,

kun annat putkien palautua huoneenldmpéon ennen kasittelyd.

. Pipetoi plasma 15 ml:n kartiopohjaiseen sentrifugiputkeen (ei sislly pakkaukseen) sekoittamatta

tumallista solufraktiota.

. Sentrifugoi 15 ml:n  kartiopohjaista  sentrifugiputkea 10 minuuttia  huoneenldmméssa

(15-25 °C) nopeudella 1 600 - 3 000 x g tasapainotetussa sentrifugissa.

Huomautus: toissijaisen putken valmistajan suosittelemaa sentrifugoinnin enimmdisnopeutta ei

saa ylittad.

. Pipetoi tarvittava plasmamaara (katso kohta Naytemaara sivulla 5) 14 ml:n pydredpohjaiseen

17 x 100 mm:n polystyreeniputkeen sekoittamatta mahdollisesti jdljella olevaa verisolupellettia.

. Siirré plasmandytteen sisdltava pydredpohjainen putki putkitelineeseen ja aseta putkiteline

QIAsymphony SP -laitteen naytteidensydttslokeroon.

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

Huomautus: Vaahdon muodostuminen plasmandytteisiin tai niiden pinnalle on estettava.
Jos ndytteessd on vaahtoa tai ilmakuplia, saatetaan pipetoida vaard madrd ndytettd.
Huomautus: Verindytteen oftamisen ja sentrifugoinnin jdlkeen plasmaa voi sdilyttad 2-8 °C:n
lampdtilassa  enintddn  seitsemdn  vuorokautta. Pidempdad  sailytysta  varten  suositellaan

pakastamista alikvooteissa.

Huomautus: aiemmin varastoituja (esim. 2—-8 °C:ssa tai pakastettuina =20 tai ~70/-80 °C:ssa
sailytettyjd) plasmanaytteitd kaytettdessd naytteiden téytyy antaa tasaantua huoneenldmpéén

(15-25 °C) ennen ajon aloittamista.

Plasman valmistelu verestd ensisijaisten putkien QlAsymphony SP -laitteessa késittelyd varten

. Sentrifugoi PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkea (CE-IVD) huoneenldmméssa (15-25 °C)

15 minuuttia nopeudella 3 000 x g tasapainotetussa kadntyvakoteloisessa sentrifugissa. Jos
jarrutusta halutaan kéyttad, sen taytyy olla validoitu kyseiselle tydnkululle ja voimakkuudeltaan

mielelladn keskitasoinen.

Huomautus: jos ndytteitd on sdilytetty jGdkaapissa ennen sentrifugointia, parhaat tulokset saat,

kun annat putkien palautua huoneenlédmpddn ennen késittelyd.
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2. Kvantifioi kunkin putken plasmamaara sentrifugikotelosta  poistamisen jalkeen sarjaan
siscltyvdlla PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatydkalulla
(kuva 1). Kun putki poistetaan sentrifugista, tydkalun turkoosinvérinen nuoli kohdistetaan
plasman ja solujen rajalle. Siniset viivat osoittavat, onko plasman taso riittéva 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 vahintddan 3,4 cm 4,0 ml:n protokollaa varten.

A QIAGEN / BD Company

Optimaalisen protokollan mé&drittéminen
PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkien (CE-
IVD) suoralle kasittelylle
QIAsymphony SP -laitteessa

Jos taman viivan ylapuolella, kayta 4,0 ml:n
plasmaméarélle tarkoitettua protokollaa

Jos tamén viivan ylapuolella, kéyta 2,4 ml:n
plasmaméarélle tarkoitettua protokollaa

Jos plasmamadré jaa ylla olevan sinisen viivan alapuolelle,
kayta protokollaa, jossa plasma siirretédn toissijaiseen putkeen

Kohdista nuoli plasman ja solujen rajalle

Solufraktion madra
vaihtelee ndytteiden valilla

Kuva 1. Plasmamé&érén md&dritys PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatyskalulla (Témé kuva on
vain kuvitustarkoitukseen. Ald tulosta sitd, sillé se poikkeaa todellisesta koosta — ei saa kéyttéd néytteiden mittaamiseen.)

Huomautus: jos plasma ja solufraktio eivét ole erottuneet selkedsti tai faasit sekoittuivat

vahingossa sentrifugista poiston aikana, sentrifugointi on toistettava.
3. Poista Hemogard Closure Cap -tulpat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkista (CE-VD), ennen
kuin asetat ne QlAsymphony SP -laitteeseen suoraa ccfDNA:n eristysta varten.

4. Aseta avatut, riittGvasti plasmaa sisaltévat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putket (CE-IVD)

putkitelineeseen ja aseta putkiteline QIAsymphony SP -laitteen naytteidensyottdlokeroon.
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Naytemaara

Jotta tavallisessa tydnkulussa voidaan varmistaa, eftd laite siirtad 2,4 ml (PAXcircDNA_2400-protokolla)
tai 4,8 ml naytetta (PAXcircDNA_4800-protokolla), tarvitaan vastaavasti 0,4 ja 0,5 ml:n tyhjat
tilavuudet eli ndytettd on sydtettéva vahintaan 2,8 tai 5,3 ml kaytettavan protokollan mukaan. Jos
kéiytettdvissé on alle 2,8 tai 5,3 ml:n plasmamédérét, protokollatoimintoon integroitu Less Sample
mode (Pienen ndytemé&dran tila) sallii lueteltuja pienempien plasmamédrien siirtdmisen. Téllgin laite
siitdd pienemmdn madrdn ndytettd ja siirretty maard ndkyy tulostiedostosta. Lisaksi tallaiset
ndytteet merkitddn epdselviksi (virhekoodi 140043, Enable Less Sample [Ota pienen néytemécdirén
tila kayttdon]). Pienimmdt mahdolliset sydtettévat plasmamédrdt Less Sample mode (Pienen
ndytemadran tila) -asetuksella ovat 1,6 ml  (PAXcircDNA_2400-protokolla) ja 4,1 ml
(PAXcircDNA_4800-protokolla). Jos ndytemaard on pienempi, naytteitd ei kasitelld ja ne merkitaan
epdkelvoiksi. Ensisijaisten putkien kasittelytydnkulussa oikea néytemddrd varmistetaan sarjaan
sisdltyvallé PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatydkalulla, josta
kerrotaan kohdassa B) Plasman valmistelu verestd ensisijaisten putkien

QIAsymphony SP -laitteessa kasittelyd varten sivulla 3.

Sample (Nayte) -lokero

Taulukko 2. Tietoa néytelokeron kokoonpanosta*

Naytetyyppi PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-IVD) kerdtysté laskimokokoverestd johdettu
ihmisen plasma

Syotettava ndytemddrd 2,8 ml (PAXcircDNA_2400);

(tyhia filavuus mukaan 5,3 ml (PAXcircDNA_4800)

lukien)

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

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

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

Toissijaiset ndyteputket 14 ml:n pydreapohijaiset 17 x 100 mm:n polystyreeniputket (Corning®, tuotenro 352051)
Asettimet -
Muu Proteinaasi K, joka tarvitaan 14 ml:n py&redpohijaisiin 17 x 100 mm:n polystyreeniputkiin

(Corning, tuotenro 352051); kaytd vain putkitelineen paikkoja 1 ja 2 (aukko A)

*

Katso my6s laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla Product Resources (Lisamateriaalit) -vélilehdessa sivulla
www.giagen.com.
n/a, ei olennainen.
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Putkitelineeseen sopivat ndyteputket

Taulukko 3. Tietoa putkitelineen kokoonpanosta*

Nimi Toimittaja Materiaali Esimerkki Asefin PAXcircDNA_ PAXcircDNA_ PAXcircDNA_  PAXcircDNA_
kosketus- tuote- 2400 4800 PrimaryTube_  PrimaryTube_
naytdssd numero 2400 4000
BD Corning! 14 ml Falcon® 352051 Asetinta 2,8 ml* 5,3 ml* - -
#352051 polystyrene ei tarvita
FdlCOnPP ;'ot:md-boh‘om ],é ml#& 4,] ml#§
17 x 100 ube
17 x 100 mm (Enable Less  (Enable Less
Sample Sample

[Ota pienen  [Ofa pienen
ndytemddrdén  ndytemddrdn
tila kéyttoén]) tila kéytosn])

BD BD 10 ml PAXgene 768165 Asefinta - - Katso PAXgene Blood
#768165 Blood ccfDNA ei tarvita ccfDNA Purification Protocol
PAXgene Tube (CE{VD) Selectior.\ i

<cIDNA 16 x 100 mm Tool -valintatydkalusta

16 x 100

Katso myds laboratoriotarvikeluettelo, joka on saatavilla Product Resources (Lisamateriaalit) -vélilehdessa sivulla

www.giagen.com.

T Aiemmin BD:n toimittama.

¥ Vaadittu véhimmaisndytemddra per néyte per protokolla (mukaan lukien tyhjé tilavuus); hyytymien tunnistaminen
mahdollista.

§  Pienempi véhimmdisndytemddrd Enable Less Sample (Ota pienen néytemédrdn fila kéytdon) -toiminnolla. Enable
Less Sample (Ota pienen néytemddréin fila kéyttéon) oiminto on suunniteltu kéyttéméén kaikki saatavilla oleva neste
yhteensd nestetason tunnistus ja hyytymien tunnistus huomioiden. Enable Less Sample (Ota pienen néytemadrdn tila
kéyttdon) ~toimintoa kaytettéessd néytteet merkitddn epdselviksi.

n/a, ei olennainen.

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokero

Sijainti A1 ja/tai A2 Reagenssikasetti

Sijainti B1 -

Kérkitelineen pidike 1-17 Kertakéyttdiset suodatinkdriet, 200 pl tai 1 500 pl

Yksikkslaatikon pidike 1-4 Yksikkslaatikot siséltavét néytteenvalmistelukasetit tai 8-Rod Covers -kannet

n/a = ei olennainen.

Waste (Jate) -lokero

Yksikkslaatikon pidike 1-4 Tyhiat yksikkélaatikot
Jatepussin pidike Jatepussi
Nestejétepullon pidike Tyhjé nestejatepullo
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Eluate (Eluaatti) -lokero

Esimerkkituote-

Adapteri eluutioaukossa 1

Toimittaja ~ Materiaali numero Luokka Nimi kosketusndytdssé (jaishdytetty)
QIAGEN  Elution Toimitetaan Deep Well QIA#19588* EMTR Elution Microtube Rack QS
Microtubes sarjan mukana
CL96 (19588)
Eppendorf® 1.5 ml DNA  0030108.051 Tube,1.5 ml EP#0030108.051** Snap-Cap Microtube
LoBind® Tube T1.5 Snap Cap
Sarstedt® 1.5 ml 72607 Tube, 1.5ml/  SAR#72.607* Microtube Screw Cap QS
Microtube, Tube, 1.5 ml T1.5 Screw /
PP, non- Adapter V1 SAR#72.607**
skirted (no BC) T1.5 Screw
Sarstedt 2.0 ml 72693 Tube 2.0ml /  SAR#72.693 Microtube Screw Cap QS
Microtube, Tube_2.0ml *T2.0 Screw
PP, non- AdapterV1
skirted (no BC)
Starlab® 1.5 ml E14152231  Tube, 1.5 ml/ SL#E1415-2231 Microtube Screw Cap QS,
Microtube, Tube_1.5ml *T1.5 Screw 24-wells, tuotenro 9020674
graduated AdapterV1 (iaahdytysaukko 1)
conical tube, (no BC)
non-skirted
SL#E1415-2231 Microtube Screw Cap QS
**T1.5 Screw (iachdytysaukko 1)
SL#E1415-2231 1.5/2.0 ml QS
T1.5 Screw (ei-jachdyttavat aukot 2-4)

* Tarkoittaa laboratoriotarvikkeita, jotka voidaan j@éhdyttad jaéhdytyssovittimella ja joissa on viivakoodi (voidaan siirtéa

ja kayttaa QlAsymphony AS -aitteessal).

** Tarkoittaa laboratoriotarvikkeita, jotka voidaan jaahdyttaa jaéhdytyssovittimella ilman viivakoodia (ei voida siirtdd eika

kéyttaa QIAsymphony AS -laitteessa).
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Vaaditut muoviastiat

Muoviastiat PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Yksi erd, Kaksi erad, Yksi erd, Kaksi erad,
24 naytetta™* 48 naytetta ™ 24 naytetta™ 48 naytetta™
Disposable filter-tips, 24 48 24 48
200 pltt
Disposable filter-tips, 64 128 104 200
1500 pl**
Sample prep cartridges® 15 30 18 36
8-Rod Covers! 3 6 3 6
Kolme er&d, Nelja erda, Kolme erdd, Nelja erad,
72 naytetta* 96 naytetta* 72 naytefta* 96 naytetta*
Disposable filter-tips, 72 96 72 96
200 pl*t
Disposable filter-tips, 192 256 296 392
1500 plt*
Sample prep cartridges® 45 60 54 72
8-Rod Covers! 9 12 9 12

* Jos erassa kdytetadn alle 24 ndytettd, ajossa tarvitaan véhemman kertakdyttisic suodatinkdrkia. Useampaan kuin yhteen
skannaukseen tarvitaan lisdd kertakéyttdisia suodatinkarkid.

Suodatinkdrkitelineessd on 32 suodatinkarked.

Tarvittavien suodatinkdrkien maard kasittda suodatinkdriet yhteen skannaukseen per reagenssikasetti.

Yksikkdlaatikossa on 28 ndytteenvalmistelukasettia.

Yksikkdlaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers -kantta.

- o e

Huomautus: Mainittu suodatinkérkien méaré voi poiketa kosketusndytdssd ndkyvasta luvusta

asetuksista riippuen. Suosittelemme lataamaan suurimman mahdollisen maaran karkia.

Eluutiotilavuus

Valittu eluutiotilavuus (pl)* Alkuperdinen eluutiotilavuus (pl)!

60 75

* Tama on kdytettdvissa olevan eluaatin véhimmaistilavuus lopullisessa eluaattiputkessa QIAGEN EMT -telineessd (fuotenro 19588)
ja 1,5 mln Sarstedtkierrekorkkiputkissa (tuotenro 72.607). Yksittdisissé tapauksissa lopullinen eluutiotilavuus  yksittisilla
ndytteilld voi olla korkeintaan 5 pl véhemmén.

T Vaadittava alkuperdinen eluutiopuskurin tilavuus, jotta voidaan varmistaa, ettd todellinen eluutiotilavuus on sama kuin ylla
valittu tilavuus.
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Proteinaasi K:n valmistelu aukon A paikassa 1 (ja tarvittaessa paikassa 2)

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit sarja (CEIVD) sisaltéa kayttdvalmiin proteinaasi
K -livoksen. Proteinaasi K -livosta voi sdilyttad huoneenlammdssa (15-25 °C). Pidempaa sailytysta

varten proteinaasi K -liuosta sisaltavét entsyymipullot suositellaan pitdméaén 2-8 °C:n lampédtilassa.

Naytteen numero PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pl 2 860 pl

24 3 740 pl 6 380 pl

48 6380 pl 11 660 plt

96 11 660 plt 23 320 plt

* Jokaista néytettd kohden tarvitaan 110 pl (2400 pl plasmaal) tai 220 pl (4 800/4 000 pl plasmaa) ja liséksi 1 100 pl:n
tyhja tilavuus [(n x 110 tai 220 pl) + 1 100 pl].

T Jos tarvitaan yli 11 660 pl ndytettd, kdytd toissijaista putkea (Corning, tuotenro 352051). Myés toiseen putkeen tarvitaan
1 100 pl:n tyhja tilavuus.

Huomautus: Proteinaasi K:ta sisdltévat putket asetetaan putkitelineeseen. Proteinaasi K:ta sisdltavé

putkiteline on asetettava Sample (Nayte) -lokeron aukon A paikkoihin 1 ja 2. Suosittelemme

kayttamaan proteinaasi K -liuokselle 14 ml:n pydredpohjaisia 17 x 100 mm:n polystyreeniputkia

(Corning, tuotenro 352051).
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Muutoshistoria

Péivays Muutokset

R1, 04/2021 Ensimmadinen versio.

R2, 04/2021 "(CE 0123)" korvattu normaalisti muotoillussa tekstissa
tiedolla, ettd IVDR-asetuksen liitteen X muotoiluvaatimukset
ey tyvét

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kdyttdoppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja
kéyttdoppaat ovat saatavilla osoitteessa www.giagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENin

teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijalta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QlAsymphony® (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). Téssé asiakirjassa mainittuja rekisterdityja nimid, tavaramerkkejd jne. on pidettévd lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti
sellaisiksi merkitty.

04/2021 HB-2866-501-002 © 2021 QIAGEN, kaikki oikeudet pidatetddn.
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