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QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan rajoitettu lisenssisopimus

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kéyttdd ainoastaan tuotteen mukana foimitettujen protokollien ja rian mukaisesti seké ainoastaan paneelin siséltémien osien kanssa.
PreAnalytiX® ei mydnnd immateriaaliomai 1sa lisenssid tarkoituk kéyttda tai liittéa taman paneelin sisaltémié osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisdlly téhén
paneeliin lukuun ottamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, téssé kdsikirjassa ja muissa protokollissa, jotka ovat saatavana osoitteessa
www.giagen.com ja www.PreAnalytiX.com.

2. PreAnalytiX ei takaa kuin nimenomaisissa lisensseissédn, etté témé paneeli ja/tai sen kayttaid(t) eivét loukkaa minkéén kolmannen tahon oikeuksia.

3. Téma paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakéyttédn, ja niiden uudelleenkéyttd, kunr inen tai edell ynti ovat kiellettyjé.

4. PreAnalytiX kiistda ni isesti kaikki kéyttdoikeudet, suorat tai epdsuorat, joita ei ole fdssé nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Paneelin ostaja tai kayttéja suostuu siihen, ettei hén suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat johtaa edellé mainittuihin kiellettyihi htumii
tai edesauttaa niiden syntymistd. PreAnalyhX voi kuanfyu mmkq tahansa tuomioistuimen puoleen pannakseen téytintédn t&mén rajoitetun |\sensswsoplmuksen kiellot j |<:
saadakseen hyvityksen kaikista valmistelu- ja oikeusk (c jopalkkiot mukaan lukien), kun tarkoituksena on tdmén rajoitetun lisenssisopimuksen tai paneeliin

ja/tai sen komponentteihin liittyvien immateriaalioikeuksien tqy'umoonpanc
Katso pdivitetyt kéyttdoikeusehdot osoitteesta www.qiagen.com ja www.PreAnalytiX.com.
HB-2866-001 1123518 © 2021 PreAnalytiX GmbH, kaikki oikeudet pidatetédn.
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Kayttotarkoitus

QIAsymphony SP -laitteen kanssa kéytettdva QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja
(CEIVD) on tarkoitettu kiertévén soluttoman DNA:n (circulating cell-free DNA, ccfDNA)
eristdmiseen ja puhdistamiseen plasmasta, joka on johdettu PAXgene Blood ccfDNA Tube

-putkiin (CE-IVD) keratystd ihmisen laskimokokoverestd.

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD) kéyttdd magneettisia hiukkasia
hyddyntavaa tekniikkaa ccfDNA:n automaattiseen eristdmiseen ja puhdistukseen ihmisen

plasmasta.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen
kéyttddn, jo sitd saavat kdyttad ammattilaiset, joilla on molekyylibiologian tekniikoita koskeva

koulutus.

Kayttotarkoituksen mukainen kéyttaija

Téma sarja on tarkoitettu ammattikéyttddn.

Tuotetta saavat kéytdd vain asianmukaisesti opastetut, molekyylibiologian tekniikoihin

koulutetut ja tdméan nimenomaisen tekniikan tuntevat henkilst.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

Yhteenveto ja selitykset

Kiertavad solunulkoista DNA:ta (circulating cellfree DNA, ccfDNA) on plasmassa yleensa
lyhying fragmentteina (<1000 bp). ccfDNA:n pitoisuus plasmassa on yleensd véhdinen (voi
vaihdella alueella 1-100 ng/ml) ja voi vaihdella huomattavasti yksildiden valilla. CE-merkitty
PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) -putki yhdessd QlAsymphony PAXgene Blood
ccfDNA Kit (CE-VD) -sarjan kanssa tarjoavat standardoidun tydnkulun veren kerddmiseen,
sGilyttamiseen ja kuljettamiseen, DNA:n stabilointiin suljetussa putkessa ja ccfDNA:n
mydhempddn eristdmiseen ja puhdistamiseen ihmisen plasmasta QIAGEN® QIAsymphony

SP -laitteen avulla.

QIAsymphony SP -laitteen protokollat tarjotaan ccfDNA:n eristémiseen 2,4 ml:sta ja 4,8 ml:sta
plasmaa, joka on johdettu PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEIVD) -putkista
kaksoissentrifugoinnilla. Plasma siirretddn ja kasitelléén toissijaisessa putkessa QIAsymphony

SP aitteessa.

Vaihtoehtoisesti saatavilla ovat ensisijaisen putken kasittelyprotokollat QlAsymphony SP
laitteessa 2,4 jo 4 mln sydtettaville plasmamadrélle. Tassd tapauksessa toiselle

sentrifugointivaiheelle tai plasman siirtémiselle toissijaiseen putkeen ei ole tarvetta.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan magneettisia hiukkasia hyddyntéva
tekniikka mahdollistaa korkealaatuisen ccfDNA:n, joka ei sisdllé proteiineja, nukleaaseja tai
muita ep&puhtauksia, puhdistamisen. QlAsymphony SP -aite tekee kaikki puhdistuksen
toimenpidevaiheet. Enintddn 96 ndytettd 24 ndytteen erissa kasitellaén yhdellé ajolla. Katso
ohjeet genomisen DNA:n (genomic DNA, gDNA) eristémiseen PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(CE-IVD) -putkiin QlAsymphony SP -laitteella kerdtyn veren tumallisesta solufraktiosta PAXgene
Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) -putken kéyttdohjeesta (www.PreAnalytiX.com).
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Testin periaatteet

QlAsymphony SP -laitteen tekniikka yhdistdd anionin vaihtoon perustuvan nukleiinihappojen

puhdistuksen nopeuden ja tehokkuuden katevédn magneettisten hiukkasten kasittelyyn

(kuva 1). Puhdistustoimenpide on suunniteltu varmistamaan mahdollisesti tartuntavaarallisten

ndytteiden turvallinen ja toistettava késittely. Toimenpide sisaltad kolme vaihetta: sidonta, pesu

ja eluointi (kuva 2). Kayttajat voivat valita eri sydtettdvien ndytemddrien valilta.

(H—E)

Magneettinen Magneettinen
sauva sauva

Sauvasuojus

l !

Sauvasuojus

Reagenssi 1 ja Magneettisia Siirto Magneettisia Reagenssi 2 ja
magneettiset hiukkasia kera@vé hiukkasia magneettiset
hiukkaset hidas liike yl8s ja vapauttava hidas  hivkkaset
alas like ylés ja alas
Kuoppa 1 ———Kuoppa 2

Kuva 1. Kaavakuva QlAsymphony SP -laitteen periaatteesta. QIAsymphony SP -laite kdsittelee magneettisia hiukkasia
sisdltévéin ndytteen seuraavalla tavalla: sauvan suojuksen suojaama magneettinen sauva siirtyy ndytettd siséltévéadan
kuoppaan ja vetdd puoleensa magneettisia hiukkasia. Magneettisen sauvan suojus asettuu toisen kuopan ylapuolelle, ja

magneettiset hiukkaset vapautuvat. Naméa vaiheet toistuvat useita kertoja néytteen kasittelyn aikana. QlAsymphony SP
-laite kdyttéd magneettista p&dtd, jossa on 24 magneettisen sauvan ryhmd. Siten se kykenee kasittelemédn 24 néaytettd

samanaikaisesti.
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QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plasmandyte, sidontapuskuri,
Proteinase K ja magneettiset
hiukkaset siirretécn
ndytteenvalmistelukasettiin

DNA sitoo magneettisia

hiukkasia

% Magneettinen erottelu

Pesu

Magneettinen erottelu

l Eluointi

Puhdas, korkealaatuinen ccfDNA

Kuva 2. ccfDNA:n eristmisen vaiheet QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) -sarjalla. ccfDNA:n fragmentit
eristetdén plasmasta, joka on johdettu PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEIVD) -putkiin kerdtystd ihmisen
laskimokokoverestd. Ensimmdisen késittelyvaiheen aikana Proteinase K hajottaa plasman proteiinit ja ccfDNA sitoutuu
magneettisten hiukkasten pintaan. Kolme pesuvaihetta takaavat, etté kontaminantit poistetaan. Lopuksi ccfDNA eluoidaan
magneettisista hiukkasista, ja se on valmis kaytettavaksi mydhemmissa kayttdtarkoituksissa.
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Toimitetut materiaalit

Sarjan sisaltd

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Purification Protocol
Selection Tool (Veren
ccfDNA:n
puhdistusprotokollan
PAXgene-valintatydkalu)

Kit (CE-IVD) (192)
Tuotenumero 768566
Reaktioiden méérd 192
Lyhenne  Nimi Maara Vaikuttavat ainesosat Pitoisuus [%]* *
RC Reagent cartridge** 2 Ei-ioninen puhdistusaine >0,5-<10 [w/w]
(Reagenssikasetti) Anionin vaihtoon perustuva Ei sovellu
magneettinen hiukkanen
NaOH >0,05-<0,1 [w/w]
Etanoli >70-<90 [v/v]
PROTK Proteinase K' (Proteinaasi K) 5x 10 ml Proteinase K >1-<3%[w/w]
PL Piercing Lid (Puhkaisukansi) 2 - Ei sovellu
RSS Reuse Seal Seft 2 - Ei sovellu
(Uudelleenkaytettéva
tiivistesarja)
Elution Microtubes CL, 2 - Ei sovellu
racked” (Eluutiomikroputket
CL, telineessd)
Caps for Elution Microtubes* 1 x (55 x 8) - Ei sovellu
(Eluutiomikroputkien korkit)
Kayttohje (kasikirja) 1 - Ei sovellu
PAXgene Blood ccfDNA 1 - Ei sovellu

* Sisdltad natriumatsidia sdildntdaineena.

T Sivulla 34 on luettelo symboleista ja niiden selitykset.
¥ Reuse Seal Set (RSS) sisaltad kahdeksan (8) uudelleenkaytettavad tiivisteliuskaa.

# Saatavilla myds erikseen, katso Tilaustiedot.

** Enimmdispitoisuus yhdessa kuopassa.
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu
toimitukseen

Kun tydskentelet kemikaalien ja biologisten néytteiden parissa, noudata aina yleisia
varotoimenpiteitd ja kdytd soveltuvaa laboratoriotakkia, kertakayttéisia  kasineita ja
suojalaseja laitoksesi kaytdantdjen ja menetelmien mukaisesti. LisGtietoja on asianmukaisissa

kayttdturvatiedotteissa (Safety Data Sheet, SDS), jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.
Varmista, efta valineet on tarkastettu ja kalibroitu valmistajan ohjeiden mukaan.

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

® 8Rod Covers (QIAGEN, tuotenro 997004

o FilterTips, 200 pl ja 1500 pl (QIAGEN, tuotenrot 990332 ja 997024
® Tip Disposal Bags (QIAGEN, tuotenro 9013395)

e PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEIVD) (PreAnalytiX, tuotenro 768165)

e Nayteputket.  Katso  yhteensopivat  ensisijaiset  ja  foissijaiset  putkityypit
laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun  Product Resources

(Lisémateriaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.

e Katso yhteensopivat putkityypit laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun

Product Resources (Lisémateriaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.giagen.com.

Valineet*

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

* Varmista ennen kéyttdd, 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 kayttda.

Jos olet Euroopan unionissa sijaitseva asiakas, huomaa, ettd sinun voi olla tarpeen raportoida
laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja kéyttdjén ja/tai potilaan

oleskelumaan toimivaltaiselle viranomaiselle.
Turvallisuustiedot

Kun tyoskentelet kemikaalien ja biologisten néytteiden parissa, noudata aina yleisia
varotoimenpiteitd ja kaytd soveltuvaa laboratoriotakkia, kertakayttdisia kasineita  ja
suojalaseja laitoksesi kaytantdjen ja menetelmien mukaisesti. Lisatietoa saa tuotekohtaisista
kayttdturvatiedotteista (Safety Data Sheet, SDS). Ne ovat saatavilla PDF-muotoisina verkossa
sivulla www.qgiagen.com/safety, jossa voit tarkastella ja tulostaa kaikkien PreAnalytiX-sarjan ja

sarjakomponentin kaytaturvatiedotteita.

o Kaikki kemikaalit ja biologiset aineet ovat mahdollisesti vaarallisia. Néaytteet ovat

mahdollisesti tartuntavaarallisia ja niitd on kohdeltava biovaarallisina materiaaleina.

e Havita naytteet ja madritysjate paikallisten turvallisuuskéyténtdjen mukaisesti.
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Varotoimet

Reagenssikasetin (RC) puskurit sisaltavat natrivmatsidia. 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 1-prosenttisella (til.) natriumhypokloriitilla (valkaisuaine).

Seuraavat varoitukset ja varotoimet koskevat QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan

osia.

MBS3
Sisaltaa: Natriumatsidi. Varoitus! Voi olla haitallista nieltynd. Kaytd

suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmdsuojainta/kasvosuojainta.

Proteinase K
Sisaltaa: Proteinase K:ta. Vaara!l Aiheuttaa vahdistd ihodrsytystd. Voi

aiheuttaa hengitettynd allergio- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
Vélta  pélyn/savun/kaasun/sumun/hdyryn/suihkeen  hengittémista.
Kaytd suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmésuojainta/kasvosuojainta.
Kayta hengityksensuojainta. Altistumistapauksessa tai epdvarmoissa
tilanteissa: Ota yhteys myrkytystietokeskukseen tai ladkariin. Siirrd
altistunut henkild raittiiseen ilmaan ja pidé lepoasennossa, jossa on

helppo hengittaa.
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QSE2

QSW?9

O®

Sisaltaa: Natriumhydroksidi. Vaara! Aiheuttaa vakavia palo- ja
silmédvammoija. Havitd siséltd tai sdilic toimittamalla se hyvaksyttyyn
icitelaitokseen. Jos livosta joutuu silmiin, toimi seuraavasti: Huuhtele
huolellisesti vedelld useiden minuuttien ajan. Poista mahdolliset
piilolinssit, jos ne ovat helposti poistettavissa. Jatka huuhtelua. Jos
livosta joutuu iholle (tai hiuksiin), toimi seuraavasti: Riisu kaikki
kontaminoituneet vaatteet valittdémasti. Huuhtele ihoa vedella/suihkulla.
Soita heti myrkytystietokeskukseen tai laakarille. Sailyta lukitussa tilassa.

Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmasuojainta/kasvosuojainta.

Sisgltaa:  Etanoli.  Vaaral  Eriftdin - tulenarka  neste  ja  hoyry.
Aiheuttaa  vokavaa  silmien  arsytystd.  Pidefidva  poissa
[émménlaheisté/kipindisté/avotulesta/kuumista pinnoista. Ei tupakointia.

Kayta suojakdsineitd/suojavaatetusta/silmasuojaimia/kasvosuojainta.
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Reagenssien sdilytys ja kasittely

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) -sarjaa on sdilyteftdva pystyasennossa
huoneenldmmdssd (15-25 °C). Reagenssikasettien (RC) magneettiset hiukkaset pysyvat

aktiivisina, kun niita sailytetadn talla lampatila-alueella.

Huomautus: QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD) -pakkauksen etiketti sisaltaa

sarjan viimeisen kdyttdpdivamadardn. Viimeinen kayhdpdivamadrd koskee reagenssikasettia.
Alg kayta QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) -sarjaa, kun se on vanhentunut.
Tarvikesarjan osat

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD) -sarja siséltad valmiskayttdistd Proteinase

K -livosta, jota voidaan sdilyttad huoneenldmmassa (15-25°C).
Reagenssikasetteja (RC) ei saa sailyttaa alle 15 °C:n lampétilassa.

Avatut QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) -sarjan reagenssikasetteja voidaan
sailyttad huoneenlémméssa (15-25 °C) enintadn 4 viikkoa, miké mahdollistaa reagenssien
kustannustehokkaan  uudelleenkéytén  ja  joustavamman  nayteen  kasittelyn.  Jos
reagenssikasetti on osittain kdytetty, aseta magneettiset hiukkaset sisdltavén kourun kansi
takaisin ja tiivistd reagenssikasetti sarjaan kuuluvilla uudelleenkaytettavilla tiivisteliuskoilla

valittémésti protokolla-ajon jélkeen vélttédksesi haihtumista.
Reagenssin haihtuminen voidaan véltdd avaamalla reagenssikasetti enintddn 15 tunniksi

(mukaan lukien ajoaika) ympdaristén enimmaislampétilassa 32 °C. Sarjan osien virheellinen

sailytys voi aiheuttaa puskurien nopeamman vanhenemisen.
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Erien ajaminen pienilld ndytemdaarilla (< 24) suurentaa sekd aikaa, jonka reagenssikasetti on
auki, ettd tarvittavaa puskurin maarad, mika mahdollisesti pienentad kasettia kohden tehtavien

ndytepreparaattien kokonaismaaraa.

Reagenssikasettien altistumista  UV-valolle (esim. dekontaminaatiossa  kaytettavélle) on

valtettava, koska altistus voi saada reagenssikasetit ja puskurit vanhenemaan nopeammin.
Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja efikefteihin painetut viimeista kayttopdivamaaraa ja

sdilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Ald kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyj

komponentteja.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) -sarjan kdyttéohjeet (kasikirja) 05/2021 15



Naytteiden ottaminen ja valmisteleminen

Puhdistustoimenpide on optimoitu PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CE-IVD) keratystd

verestd johdetun plasman kéyttdéd varten. Lisdtietoa veren kerddmisestd, ndiden putkien

késittelystd ja plasman valmistelusta on PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) -putken

kayttdohjeissa, jotka ovat luettavissa tuotesivujen Product Resources (Lisémateriaalit)

-vdlilehdessa osoitteessa www.qgiagen.com ja Resources (Materiaalit) -valilehdessa osoitteessa

www.PreAnalytiX.com.

Plasman valmistelussa voi kayttaa (A) vakiotyyppistd kaksoissentrifugointiprotokollaa tai (B)

ensisijaisten putkien kasittelyd: kertaluontoisten sentrifugoitujen PAXgene Blood ccfDNA

Tube -putkien (CE-IVD) suoraa kasittelya QIAsymphony SP -laitteessa.

A) Plasman valmistelu veresté vakioprotokollia varten

1.

3.

Sentrifugoi PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkea (CE-IVD) huoneenldmméssa (15-25 °C)
15 minuuttia nopeudella 1600-3000 x g (ensimmdinen sentrifugointi) ja 10 minuuttia
nopeudella 1600-3000 x g (toinen sentrifugointi) tasapainotetussa kadntyvékoteloisessa
senfrifugissa. Jos jarrutusta halutaan kéyttad, sen taytyy olla validoitu kyseiselle tydnkululle

ja voimakkuudeltaan mielellaén keskitasoinen.

Huomautus: jos néytteitd on sdilytetty jddkaapissa ennen sentrifugointia, parhaat tulokset
saat, kun annat putkien palautua huoneenldmpdsdn ennen kasittelyd.
Pipetoi plasma 15 ml:n kartiopohjaiseen sentrifugiputkeen (ei sisdlly pakkaukseen)

sekoittamatta tumallista solufraktiota.

Sentrifugoi 15 ml:n  kartiomaista sentrifugiputkea huoneenldmméssa  (15-25 °C)
15 minuuttia nopeudella 1600-3000 x g (ensimmdinen sentrifugointi) ja 10 minuuttia

nopeudella 1600-3000 x g (toinen sentrifugointi) tasapainotetussa sentrifugissa.

Huomautus: toissijaisen putken  valmistajan suosittelemaa sentrifugoinnin

enimmdisnopeutta ei saa ylittad.
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B)

Pipetoi farvittava plasmamédrg  (katso  kohta Naytemdadrd  sivulla 20) 14 mlin
pyoredpohjaiseen 17 x 100 mm:n polystyreeniputkeen sekoittamatta mahdollisesti jaljella

olevaa verisolupellettia.

Siirrd plasmandytteen sisdltéva pydredpohjainen putki putkitelineeseen ja aseta putkiteline

QIAsymphony SP -laitteen naytteidensyottslokeroon.

Huomautus: suurimman mahdollisen ccfDNA-sadon saat kdsittelemalld mahdollisimman

paljon plasmaa.

Huomautus: Vaahdon muodostuminen plasmandytteisiin tai niiden pinnalle on estettdava.

Jos ndytteessd on vaahtoa tai ilmakuplia, saatetaan pipetoida vaard maard ndytettd.

Huomautus: Veren kerdamisen ja sentifugoinnin jdlkeen PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(IVD) -putket stabiloivat ccfDNA:n (ccfDNA-profiilin) plasmassa 2-8 °C:n lampétilassa
enintdén 7 pdivad ennen plasman kasittelyd. Pidempdd sdilytystd varten suositellaan

pakastamista alikvooteissa.

Huomautus:  aiemmin  varastoituja (esim.  2-8°Cissa  tai  pakastettuina
-20 tai —=70/-80 °C:ssa sdilytettyjd) plasmandytteitd kaytettdessd ndytteiden taytyy

antaa tasaantua huoneenldmpdsdn (15-25 °C) ennen ajon aloittamista.

Plasman valmistelu veresté ensisijaisten putkien QIAsymphony SP -laitteessa kasittelya

varten

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

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

voimakkuudeltaan mielellédn keskitasoinen.

Huomautus: jos ndytteitd on sdilytetty jddkaapissa ennen sentrifugointia, parhaat tulokset

saat, kun annat putkien palautua huoneenlampddn ennen kasittelyd.
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2. Kvantifioi kunkin putken plasmaméaédrd  sentrifugikotelosta poistamisen jélkeen sarjaan
sisdltyvalla 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 riittéva ensisijaisten
putkien 2,4 tai 4,0 ml:n kasittelyprotokollalle. Plasmapylvéan korkeuden on oltava vahintaan
2,3 ¢cm 2,4 ml:n protokollaa varten ja vahintaan 3,4 cm 4,0 ml:n protokollaa varten.

& PreAnalyt
o PreAnalytiX
A GIAGEN / BD Compony
Optimaalisen protokollan madrittéminen
PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkien

(CE-IVD) suoralle kasittelylle
QIAsymphony SP -laitteessa

Jos tamén viivan ylépuolella, kéyta 4,0 ml:n
plasmaméaéralle tarkoitettua protokollaa

Jos t&mén viivan ylépuolella, kayté 2,4 ml:n
plasmaméaéréille tarkoitettua protokollaa

Jos plasmamaard jaa yllé olevan sinisen viivan alapuolelle,
kaytd protokollaa, jossa plasma siirretGén toissijaiseen
putkeen

Kohdista nuoli plasman ja solujen rajalle

Solufraktion mé&éra
vaihtelee néytteiden valilla

Kuva 3. Plasmaméérén méiéiritys PAXgene Blood ccfDNA Purification Profocol Selection Tool -valintatyskalulla (Témé kuva on
vain kuvitustarkoitukseen. Ald tulosta sitd, sillé se poikkeaa todellisesta koosta — ei saa kéyttéd néytteiden mittaamiseen.)
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Huomautus: jos plasma ja solufraktio eivat ole erottuneet selkedsti tai faasit sekoittuivat
vahingossa sentrifugista poiston aikana, sentrifugointi on toistettava.

Poista Hemogard Closure Cap -tulpat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkista (CEHVD),
ennen kuin asetat ne QIAsymphony SP -laitteeseen suoraa ccfDNA:n eristystd varten.
Huomautus: Putken sulkimen poistaminen ja avointen putkien késittely on tehtava varovasti
naytteen roiskumisen, putkien vilisen ristikontaminaation ja verelle altistumisen riskin
pienentamiseksi.

Aseta avatut, riittdvasti plasmaa sisdltavat PAXgene Blood ccfDNA Tube -putket (CE-IVD)

putkitelineeseen ja aseta putkiteline QIAsymphony SP -laitteen naytteidensyéttdlokeroon.

PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkesta késiteltyjen plasmandéytteiden pakastaminen ja

sulattaminen

. Siirrg plasma pakastamista varten soveltuviin putkiin (esim. kryoputkiin), jotka on asetettu

sopivaan telineeseen.

Pakasta ja sailyta plasma =20 °C:n lampétilassa. Pakasta plasmandytteet alle -20 °C:n
lampétilassa sailyttamista varten ensin =20 °C:ssa vahintdan 24 tunnin ajan ja siirrd ne

sitten =70 tai =80 °C:n lampdtilaan.

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

Huomautus: 6la sulata matalissa lampétiloissa (esim. 4 °C).

Jos plasmaan muodostuu kryosaostumia, vorteksoi putkea 30 sekuntia sulattamisen jdlkeen
ja kéytd néyte QlAsymphony SP -laitteen ccfDNA-eritystoimenpiteeseen ilman lisékasittelyd.
Huomautus: plasmaa ei ole suositeltavaa sentrifugoida kryosaostumien poistamista varten,

silld ne voivat siséltad ccfDNA:ta.

Huomautus: kryosaostumien muodostumista voidaan vélttad sulattamalla  plasmaa

30 °C:ssa 30 minuutin ajan huoneenlampétilan sijaan.
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Menetelma

Yleista: ccfDNA:n automaattinen puhdistus QIAsymphony SP -aitteella

QIAsymphony SP -aite tekee automaattisesta ndytteen valmistelusta helppoa ja kéatevaa.
Naytteet, reagenssit ja kulutustarvikkeet seké eluaatit on eroteltu eri lokeroihin. Aseta vain
naytteet, erikoiskaseteissa olevat reagenssit ja felineisiin  asetetut kulutustarvikkeet
asianomaiseen lokeroon ennen ajoa. Kaynnistd protokolla ja poista puhdistettu ccfDNA
"Eluate” (Eluaatti) -lokerosta kasittelyn jalkeen. Katso kayttoohjeet laitteen mukana toimitetuista

kayttdoppaista.

Huomautus: valinnainen yllépito ei ole vélttématéntd instrumentin toiminnan kannalta, mutta

se on erittdin suositeltavaa kontaminaatioriskin véhentémiseksi.

Néytemaard

Jotta tavallisessa tydnkulussa voidaan varmistaa, ettd laite siirtdd 2,4 ml (PAXcircDNA_2400-
protokolla) tai 4,8 ml ndaytettd (PAXcircDNA_4800-protokolla), tarvitaan vastaavasti
0,4 ja 0,5 ml:n tyhjat tilavuudet eli naytetta on sydtettava vahintaan 2,8 tai 5,3 ml kaytettévan
protokollan mukaan. Jos saatavilla olevan plasman m&ara on alle 2,8 tai 5,3 ml, protokollaan
integroitu Less Sample mode (Pienen néytemddrdn tila) -toiminto sallii lueteltuja pienempien
plasmamddrien siirtdmisen. Talldin laite siirtdd pienemman madrdn naytettd ja siirretty maard
ndkyy tulostiedostosta. Lisdksi téllaiset ndytteet merkitéicéin epéselviksi (virhekoodi 140043,
Enable Less Sample [Ota pienen ndytemddrdn tila kéytddn]). Pienimmdt mahdolliset
syStettavét plasmamaardt Less Sample mode (Pienen néytemddran tila) -asetuksella ovat 1,6 ml
ja 4,1 ml. Jos ndytemddrd on pienempi, ndytteitd ei kdsitelld ja ne merkitddn epdkelvoiksi.
Ensisijaisten putkien kasittelytydnkulussa oikea néytemddrd varmistetaan sarjaan sisaltyvalla
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool -valintatydkalulla (josta kerrotaan

kohdassa Naytemateriaalin valmistelu sivulla 24).
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Reagenssikasettien lisaéaminen “Reagents and Consumables” (Reagenssit ja
tarvikkeet) -lokeroon

ccfDNA:n puhdistuksessa kaytettavat reagenssit sisdltyvat innovatiiviseen reagenssikasettiin
(RC) (kuva 4). Reagenssikasetin jokainen ura sisdltad tiettyd reagenssia, kuten magneettisia
hiukkasia, sidospuskuria, pesupuskuria tai eluutiopuskuria. Osittain kaytetyt reagenssikasetit
voi sulkea uudelleen uudelleenkaytettavillg tiivisteliuskoilla myshempad kéayttda varten, jolloin

valtetdan jatteen syntyminen puhdistustoimenpiteestd jGdneistd reagensseista.

Kuva 4. QlAsymphony-reagenssikasetti (RC). Reagenssikasetti sisdltéd kaikki protokolla-ajossa tarvittavat reagenssit.

Varmista ennen toimenpiteen aloittamista, eftd magneettiset hivkkaset ovat suspendoituneet
tdysin. Poista magneettisten hiukkasten ura reagenssikasetin  kehyksestda, kayta sita
vortex-laitteessa voimakkaasti vahintdén 3 minuuttia ja aseta se takaisin reagenssikasetin

kehykseen ennen ensimmaistd kayttdkertaa.
Huomautus: Magneettiset hiukkaset voivat vaihtaa varid. Sillé ei ole vaikutusta suorituskykyyn.

Aseta reagenssikasetti reagenssikasetin pidikkeeseen. Ennen kuin kaytét reagenssikasettia

ensimmaistd kertaa, aseta puhkaisukansi reagenssikasetin padille (kuva 4).
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Huomautus: Puhkaisukansi on teravd. Ole varovainen, kun asetat sen reagenssikasetin p&dlle.

Muista asettaa puhkaisukansi reagenssikasetin padlle oikeassa suunnassa.

Kun magneettisten hiukkasten uran suojus on poistettu, reagenssikasetti ladataan “Reagents

and Consumables” (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.

Osittain kaytettyja reagenssikasetteja voidaan sdilyttad, kunnes niitd tarvitaan jélleen (katso

Reagenssien sailytys ja kasittely sivulla 14).
Huomautus: Proteinase K:ta on lisattava (katso Ennen kuin aloitat sivulla 26).

Huomautus: varmista, etté reagenssikasetit, magneettisten hiukkasten urat ja Proteinase K

-pullot eivat vaihdu eri sarjaerien valilla.

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

Naytteenvalmistelukasetit, 8-Rod Covers (molemmat valmiiksi asefettu  telineeseen
yksikkslaatikoihin) ja kertakdyttiset suodatinkarjet (200 pl:n kérjet sinisissé telineissd,
1 500 pl:n karjet mustissa telineissd) on asetettu “Reagents and Consumables” (Reagenssit ja

tarvikkeet) -lokeroon.

Huomautus: varmista, eftd yksikkdlaatikkojen kannet poistetaan ennen niiden asettamista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokeroon.
Huomautus: karjissa on ristikontaminaatiota estdvat suodattimet.
QIAsymphony SP -aitteen tydpoydalla olevat karkitelinepaikat voidaan tayttda kumman

tahansa tyyppisella karkitelineelld. QlAsymphony SP -laite tunnistaa inventaarioskannauksen

aikana ladattujen karkien tyypin.
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Huomautus: Al taytd ndytteenvalmistelukasettien tai 8-Rod Covers -suojusten kérkitelineitd tai
yksikkélaatikkoja uudelleen ennen toisen protokolla-ajon aloittamista. QlAsymphony SP -laite

voi kayttad osittain kaytettyja karkitelineitd ja yksikkdpakkauksia.
Muovitarvikkeiden tilaustiedot ovat sivulla 37.

Waste (Jate) -lokeron tayttaminen

Ajon aikana kaytetyt néytteenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers asetetaan uudelleen
telineeseen tyhjissa yksikkolaatikoissa “Waste” (Jate) lokerossa. Varmista, ettd Waste (Jate)
lokero sisaltaa riittavasti  tyhjia  yksikkdlaatikoita  protokolla-ajon  aikana  syntyvdlle

muovijatteelle.

Huomautus: Varmista, ettd yksikkdlaatikkojen suojat poistetaan ennen niiden aseftamista
Waste (Jate) -lokeroon. Jos kerddt kaytetyt ndyttleenvalmistelukasetit ja 8-Rod Covers -suojukset

8-Rod Covers -suojusten laatikkoihin, varmista, ettd laatikon valystin on poistettu.
Kaytettyjen suodatinkdrkien pussi on kiinnitettéva “Waste” (Jate) -lokeron etupuolelle.

Huomautus: Jarjestelm@ ei tarkista karkien havityspussin lasndoloa. Varmista, etta karkien
hévityspussi on asianmukaisesti kiinnitetty, ennen kuin kéaynnistéat protokolla-ajon. Lisétietoa on
laitteen mukana tulleissa kayttdoppaissa. Tyhjennd karkipussi enintaan 96 naytteen kasittelyn

jalkeen, jotta karjet eivét jGa sinne jumiin.

Jétesdilio keraa puhdistustoimenpiteen aikana syntyneen nestemdisen jatteen. Waste (Jate)
-lokero voidaan sulkea vain, jos jatesdilié on paikoillaan. Havita nestemdinen jate paikallisten
turvallisuus- ja ympdristdmadrdysten mukaisesti. Ald puhdista taynnd olevaa jdtepulloa

autoklaavissa. Tyhjennd jatepullo enintdén 96 ndytteen késittelyn jélkeen.
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Eluate (Eluaatti) -lokeron taytaminen

Lataa tarvittava eluutioteline Eluate (Eluaatti) -lokeroon. Koska eluaattien pitkékestoinen sdilytys
"Eluate” (Eluaatti) -lokerossa voi johtaa haihtumiseen tai kondensaatioon, on kaytettava
jdahdytyspaikkaa. Kéyta vain aukkoa Elution slot 1 (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa

jddhdytyssovitinta.

Valittu eluutiotilavuus (pl)* Alkuperdinen eluutiotilavuus (pl)t

60 75

Témd on kdytettévissd olevan eluaatin véhimmdistilavuus lopullisessa eluaattiputkessa QIAGEN EMT -telineessd
(tuotenro 19588) ja 1,5 ml:n Sarstedtkierrekorkkiputkissa (tuotenro 72.607). Yksittdisissé tapauksissa lopullinen
eluutiotilavuus yksittdisilla néytteillé voi olla korkeintaan 5 pl véhemman.

' Vaadittava alkuperdinen eluutiopuskurin tilavuus, jotta voidaan varmistaa, ettd todellinen eluutiotilavuus on sama kuin
yll& valittu tilavuus.

Inventaarioskannaus

Ennen ajon aloittamista laite tarkistaa, ettd jonossa olevia erid varten on asetettu riittava maard

kulutustarvikkeita tarvittaviin lokeroihin.

Naytemateriaalin valmistelu

Katso Néytteiden oftaminen ja valmisteleminen, sivu 16.

ccfDNA:n sailytys

Naytteen valmistelun jdlkeen ccfDNA-eluaatteja voidaan sdilytad -20 tai —-80 °C:n
lampdtilassa.  Pakastettuja  eluaatteja  ei saa sulattaa enempdad  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

Nayte PAXgene Blood Sydtettava ccfDNA:n Eluutiotilavuus ~ QlAsymphony SP
ccfDNA Tube ndytem&ard eristykseen ()} laitteen
(CE-IVD) -putken (tyhijd tilavuus kaytettava protokolla
kasittely mukaan lukien)  néytemé&ard (ml)
(ml)
2 x ' o 2.8 2.4 40 PAXcircDNA_
sentrifugointi, 2400
PA;)ég[;\‘eze Blood plasman siirto b AXeircDNA
ce toissijaiseen circ S
Tube -putkiin purkelen 5.3 4,8 60 4800
(CE-VD)
keratystd 1 x PAXcircDNA
ihmisen sentrifugointi, 2,4 60 PrimaryTube_
laskimokokovere  suora kasittely Valintatyskalun 2400
st johdettu QIAsymphony mukaan .
plasma SP -laitteessa PAXCWCDNA
4,0 60 PrimaryTube_
4000

Tarkeitd huomioita ennen kuin aloitat

e Kemikaalien ja biologisten naytteiden kanssa tydskenneltéesséd on aina kaytettava
laboratoriotakkia, kertakdayttokasineitd ja suojalaseja. Lisatietoja saat asianmukaisista

kayttdturvatiedotteista.

e Varmista, eftd tunnet QlAsymphony SP -laitteen k&yttdtavan. Katso kéyttdohjeet laitteen

mukana toimitetuista kaytdoppaista.
® Lue ennen foimenpiteen aloittamista kohta Testin periaatteet.

e Varmista, eftd tunnet protokollalomakkeen ja laboratoriotarvikeluettelon (saatavilla

tuotesivun Product Resources (Lisdmateriaalit) -valilehdessd osoitteessa www.giagen.com).

e Vailta reagenssikasetin voimakasta ravistelua, silld se voi johtaa vaahtoutumiseen, joka

saattaa vaikeuttaa nestetason havaitsemista.
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e Veri on kerattavé PAXgene Blood ccfDNA Tubes -putkiin (CEIVD; PreAnalytiX,
tuotenro 768165). Veren keraamista ja kasittelya seka plasman kasittelya koskevat ohjeet
ovat kayttdohjeissa, jotka ovat saatavilla tuotesivun Product Resources (Lisamateriaalif)
vililehdessé osoitteessa www.qiagen.com tai Resources (Materiaalit) -vdlilehdessa

osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

Ennen kuin dloitat

e Varmista ennen foimenpiteen aloittamista, ettd magneettiset hiukkaset ovat suspendoituneet
tdysin. Kéytd magneettisia hivkkasia sisaltavéd uraa voimakkaasti vortexaitteessa

vahintgan 3 minuutin ajan ennen ensimmaistd kayttokertaa.

e Varmista, eftd reagenssikasetin padlle on asetettu puhkaisukansi ja ettd magneettisten
hiukkasten uran kansi on poistettu, tai, jos reagenssikasetti on osittain kdytetty, varmista,

ettd vudelleenkaytettavat tiivisteliuskat on poistettu.

e Proteinase K ei sisdlly reagenssikasettiin, vaan kayttdjan on lisattava se (ndytelokero,

aukko A, paikat 1 ja/tai 2). Varmista, eftd kaytettavissa on oikea Proteinase K -maara.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarja (CE-VD) sisaltaa kayttévalmiin Proteinase
K -livoksen. Proteinase K -livosta voi sdilyttaa huoneenlamméssa (15-25 °C). Pidempaa

sdilytystd varten Proteinase K -livosta sisaltévat entsyymipullot suositellaan pitdméan 2-8 °C:n

lampétilassa.
Ndytteen numero PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*
8 1980 pl 2 860 pl
24 3 740 yl 6380 pl
48 6 380 yl 11 660 plt
96 11 660 plt 23 320 plt

* Jokaista naytettd kohden tarvitaan 110 pl (2 400 pl plasmaa) tai 220 pl (4 800/4 000 pl plasmaa) ja lisaksi
1 100 pl:n tyhjé tilavuus [(n x 110 tai 220 pl) + 1 100 pl].

T Jos tarvitaan yli 11 660 pl ndytettd, kéytd toissijaista putkea (Corning, tuotenro 352051). Myés toiseen putkeen
tarvitaan 1 100 pl:n tyhja tilavuus.
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Huomautus: Proteinase K:ta siséltavat putket asetetaan putkitelineeseen. Proteinase K:ta
sisaltava putkiteline on asetettava Sample (Nayte) -lokeron aukon A paikkoihin 1 ja 2.
Suosittelemme kayttdmadn Proteinase K -liuokselle 14 ml:n pydredpohjaisia 17 x 100 mm:n

polystyreeniputkia (Corning, tuotenro 352051).

® Jos ndytteet on viivakoodattu, suuntaa ndytteet putkitelineessd siten, ettd viivakoodit ovat

kohti QIAsymphony SP -laitteen vasemmalla puolella olevaa viivakoodinlukijaa.

e Tietoa ndayteputkista ja protokollien kanssa yhteensopivista minimindytemd@dristd on
vastaavassa laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun Product Resources

(Lisémateriaalit) -valilehdessa osoitteessa www.giagen.com.
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Protokolla: ccfDNA:n automaattinen puhdistus QIAsymphony SP
laitteella

Tarkempia tietoja  kustakin  protokollasta, mukaan lukien mé&drét ja putket, on
protokollalomakkeella ja laboratoriotarvikeluettelossa, jotka ovat saatavilla tuotesivun Product
Resources (Lisamateriaalit)  -valilehdessa  osoitteessa  www.qgiagen.com.  Lisétietoa
ndytemateriaalin  (PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEHVD) -putkeen kerdtystd ihmisen
laskimokokoverestd johdettu plasma) valmistelusta on tadman kasikirjan kohdissa Néytteiden
ottaminen ja valmisteleminen ja Naytemateriaalin valmistelu seké putken kéyttdohijeissa, jotka
ovat saatavilla tuotesivun Product Resources (Lisdmateriaalit) -valilehdessd osoitteessa

www.giagen.com tai Resources (Materiaalit) -vélilehdessd osoitteessa www.PreAnalytiX.com.

—_

. Sulje kaikki lokerot ja kuomu.

2. Kaynnistd QIAsymphony SP -laite ja odota, kunnes Sample Preparation (Néytteen

valmistelu) -nayts tulee ndkyviin ja alustusprosessi on paattynyt.
3. Virtakytkin sijaitsee QIAsymphony SP -laitteen vasemmassa alareunassa.
4. Kirjaudu sisaan instrumenttiin.

Lataa tarvittava eluutioteline “Eluate” (Eluaatti) -lokeroon.

Alg lataa 96-kuoppalevyd aukkoon Elution slot 4 (Eluutioaukko 4). Kéytd vain aukkoa
Elution slot 1 (Eluutioaukko 1) ja vastaavaa jGéhdytyssovitinta.
Kun kéytat 96-kuoppaista levyd, varmista, eftd levyn suunta on oikea, koska virheellinen
suunta voi aiheuttaa néytteiden sekaantumista mydhemmdssa analyysissd.
Kun kéytat Elution Microtubes CL -felinettd, poista pohja vaantamalla telinettd, kunnes
pohja irtoaa.

5. Varmista, ettd Waste (Jate) -lokero on valmisteltu asianmukaisesti, ja tutki sen sisaltd,
mukaan lukien kérkikouru ja nestemdisen jdtteen sdilié. Vaihda karkien jdtepussi

tarvittaessa.

6. lataa vaadittavat reagenssikasetit ja kulutustarvikkeet “Reagents and Consumables”

(Reagenssit ja kulutustarvikkeet) -lokeroon.
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7. Tee inventaarioskannaus “Reagents and Consumables” (Reagenssit ja kulutustarvikkeet)

-lokerosta.
8. Aseta ndytteet asianomaiseen ndytetelineeseen ja aseta ne “Sample” (Nayte) -lokeroon.

Huomautus: Tavanomaisen kasittelyn liséiksi, mukaan lukien plasman siirto soveltuvaan
nayteputkitelineeseen (14 ml Falcon® polystyrene round-bottom tube 17 x 100 mm),
PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken ensisijainen putken kasittelyn tydnkulku mahdollistaa
ccfDNA:n eristémisen suoraan PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkesta (10 ml PAXgene
Blood ccfDNA Tube (CE-IVD), 16 x 100 mm). Lisétietoa ensisijaisesta putken kasittelysta
on protokollalomakkeessa, laboratoriotarvikeluettelossa ja putken kaytéohijeissa, jotka
ovat saatavilla tuotesivun Product Resources (Lisémateriaalit) -vélilehdessd osoitteessa
www.qiagen.com  fai Resources (Materiaalit)  -valilehdessa osoitteessa

www.PreAnalytiX.com.

9. Kayta kosketusnayttda ja kirjoita tarvittavat tiedot jokaisesta kasiteltavastd néyte-erdstd ja
Proteinase K:sta.

Anna seuraavat tiedot:

O Naytetiedot (kéytettévén néytetelineen mukaan valitse BD #352051 FalconPP 17 x
100 tai BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)

O Ajettava protokolla (Assay Control Set [Madrityksen kontrollijoukko])

O Eluutiotilavuus ja ulostulosijainti

Kun erén tiedot on sydtetty, tila LOADED (LADATTU) muuttuu tilaksi QUEUED (JONOSSA).

Heti kun jokin er& on jonossa, Run (Aja) -painike tulee ndkyviin.

10.Aseta Proteinase K asianmukaisen nayteputkitelineen paikkoihin 1 ja 2 ja lataa ne

"Sample” (Néyte) -lokeron aukkoon A.
11.M@darita Proteinase K painamalla IC-painiketta.
12. Aloita puhdistusprosessi painamalla Run (Aja) -painiketta.

Kaikki kasittelyvaiheet ovat téysin automaattisia. Protokolla-ajon lopuksi erén tila
RUNNING (AJO KESKEN) muuttuu tilaksi COMPLETED (VALMIS).

13.0ta puhdistetun ccfDNA:n sisdltavé eluutioteline “Eluate” (Eluaatti) -lokerosta. Vahvista

eluaatiotelineen poisto QlAsymphony SP -laitteen ohjelmistolla.
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14.ccfDNA on valmis kaytettavaksi tai varastoitavaksi =20 °C:n tai =80 °C:n lampétilassa

enintdan 6 kuukauden ajan.

QIAGEN suosittelee eluaattilevyn poistamista “Eluate” (Eluaatti) -lokerosta heti ajon
paattymisen jalkeen. Jos eluutiolevyt jatetdan QIAsymphony SP -laitteeseen ajon padtyttyd,
nithin saattaa tiivistyd kosteutta tai niistd saattaa haihtua kosteutta.

Huomautus: QlAsymphony SP -laitteen jGdhdytystoiminnon kéayttaminen yén yli tehtavissé

ajoissa on mahdollista.

Magneettiset hivkkaset eivét yleensd kulkeudu eluaatteihin. Jos siirtymistd tapahtuu,

eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivat vaikuta useimpiin mydhempiin sovelluksiin.

Jos magneettisia hiukkasia on poistettava ennen mychempid sovelluksia, eluaatit sisdltavat
putket tai levyt on ensin asetettava sopivaan magneettiin ja eluaatit siirrettdva puhtaaseen
putkeen (katso Liite: cclDNA:n kvantifiointi).

Jokaiselle eluutiolevylle generoituu tulostiedostot.

15.Jos reagenssikasetti on kdaytetty vain osittain, fiivistd se uudelleenkaytettavilla
tiivisteliuskoilla protokollan padtyttyd, jotta kasetista ei haihtuisi nestettd.
Huomautus: Lisdtietoa osittain kaytetyista reagenssikaseteista on kohdassa Reagenssien
sailytys ja kasittely.

16.Havita kaytetyt nayteputket ja jate paikallisten turvallisuussaadésten mukaan.
Katso turvallisuustiedot kohdasta Varoitukset ja varotoimet.

17.Puhdista QlAsymphony SP -laite.

Noudata instrumentin - mukana toimitettujen  kéyttdoppaiden huolto-ohjeita.  Muista

puhdistaa karkien suojukset sacnnéllisesti ristikontaminaation vélttémiseksi.

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

QIAGENin I1SO-sertifioidun laadunhallintajériestelmén mukaisesti jokainen QlAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit -sarjan (CE-IVD) erd testataan mddritettyjen spesifikaatioiden

mukaisesti tuotteiden yhdenmukaisen laadun takaamiseksi.

Rajoitukset

Jarjestelmén suorituskyky on mddritetty suorituskykyd arvioivissa tutkimuksissa, joissa
puhdistettiin  PAXgene Blood ccfDNA Tube -putkiin (CEIVD) kerdtysta  ihmisen

laskimokokoverestd johdetun plasman ccfDNA:ta.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) -sarjan suorituskykyominaisuudet on
m&adritetty  18S-ribosomaalisilla ja DYS14 Y-kromosomadlisilla ccfDNA:n fragmenteilla

plasmassa.

Kaytajan vastuulla on varmistaa jarjestelman suorituskyky kaikissa niissa laboratoriossa
kéytetyissd menetelmissd, joita QIAGENin ja PreAnalytiXin tekemdt suorituskyvyn

arviointitutkimukset eivat kata.

Jotta voidaan minimoida diagnostisiin tuloksiin kohdistuvan negatiivisen vaikutuksen riski,
myShemmissd  kayttdtarkoituksissa on hyddynnettava riittévad laaduntarkkailua. Saatujen
diagnostisten tulosten tulkinnassa on ofettava huomioon myds muut kliiniset 16yddkset tai

laboratorioldydékset.
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Vianmadaritysopas

Tamda vianmddritysohje voi auttaa mahdollisissa esiin tulevissa ongelmissa. Yhteystiedot ja
luettelo usein kysytyisté kysymyksistd ovat tuotesivuilla osoitteessa www.PreAnalytiX.com tai

www.giagen.com.

Huomautuksia ja ehdotuksia

Yleinen késittely

a)  Naytdssd ndkyva virheilmoitus Jos néytdssé nékyy virheilmoitus protokollan aikana, katso lisatietoja
laitteen mukana toimitetuista kéyttdoppaista.
b)  Vaihteleva eluaattiméard yon yli Tuotantotehon optimoimiseksi QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA
tehtdvien ajojen jélkeen Kit (CE-IVD) -sarja tukee ndytteiden kasittelyd yon yli jaéhdyttamalla

eluaatit QlAsymphony SP -aitteessa. Pitkien jaéhdytysjaksojen aikana
eluaattimaérdt voivat vaihdella laboratorion lampétilan ja
ilmankosteuden mukaan. Esimerkiksi jos valittu m&ara oli 60 pl
15-25 °C:n lampétilassa ja 30-60 %:n ilmankosteudessa, maara voi
olla 50-85 pl, kun sitd on sdilytetty laitteessa 12 tuntia.

Kryosaostumia plasmandytteiden sulattamisen jélkeen

a)  Kryosaostumia muodostuu plasmaan Kryosaostumien muodostumisen vélttémiseksi plasmaa voidaan
sulattaa 30 °C:ssa 30 minuutin ajan huoneenlampétilan sijaan. Alg
sulata matalammissa lampétiloissa (esim. 4 °C). Vorteksoi putkea
30 sekuntia sulattamisen jalkeen

b)  Pieni ccfDNA:n tuotto plasmasta Al sentrifugoi plasmaa kryosaostumien poistamiseksi, sillé ne voivat
kryosaostumien poistamisen jélkeen sisltad ccfDNA:ta.

PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) -putkien riittéméiton plasmamédrd

a)  Alle 10 ml verta otettu PAXgene Blood ~ Varmista, ettd PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEHVD) -putkeen

ccfDNA Tube -putkeen (CEHVD) kerdtaén 10 ml verta. Katso PAXgene Blood ccfDNA Tube -putken
kéyttdohijeet.

b)  Suuri solufraktio Suuri solufraktiotaso (hematokriitti) ihmisen kokoveressé (esim. yli
51 % miehelld tai 47 % naisella) voi johtaa pienentyneisiin
plasmamaariin.

c)  Pieni plasman tuotto sentrifugoinnin Méaéritettyd pidemmalla veren sdilytys- ja kuljetusajalla ja
jalkeen mddritetystd eroavilla sentrifugointiolosuhteilla voi olla vaikutusta
plasman tuottoon.
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Huomautuksia ja ehdotuksia

Saostumat QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) -sarjan avatun reagenssikasetin (RC) urassa

a)  Puskurin haihtuminen

b)  Reagenssikasetin sdilytys

Pieni cfflDNA:n tuotto

a)  Magneettiset hiukkaset eivét
suspendoituneet uudelleen kokonaan

b)  Liukenematon materiaali on tukkinut
pipettikérjen

c)  Naytemateriaali siséltdd pienen
pitoisuuden ccfDNA:ta

d)  Reagenssikasetin epataydellinen
vudelleensulkeminen

Liiallinen haihtuminen saattaa liséta suolapitoisuutta puskureissa.
Havitd reagenssikasetti. Sulje osittain kdytetyn reagenssikasetin
puskuriurat uudelleenkaytettdvillé tiivisteliuskoilla, kun sitd ei kéytetd
puhdistukseen.

Reagenssikasetin sdilyttdminen alle 15 °C:n lampétilassa saattaa
johtaa saostuman muodostumiseen.

Varmista ennen foimenpiteen aloittamista, efté magneettiset hiukkaset
ovat suspendoituneet tdysin. Vorteksoi véhintdén 3 minuuttia ennen
kéyttda. Epataydellinen vudelleensuspendointi voi johtaa
pipefointivirheisiin.

Liukenematonta materiaalia ei poistettu néytteestd ennen
QIAsymphony SP -laitteen puhdistusprosessin aloittamista.

Koska plasmandytteissé on hyvin pienié mééria ccfDNA:ta,
ccfDNA-pitoisuuden mittaaminen voi olla haastavaa kéytetystd
kvantifiointimenetelméstd riippuen.

Herkdn qPCR:n kéyttdd suositellaan eluaattien ccfDNA-pitoisuuksien
tarkistamiseen.

Vaihto ympardivan ilman kanssa voi aiheutiaa puskureiden heikentynytia
stabiiliutta, miké voi johtaa heikompaan ccfDNA:n eristémistehoon osittain
kaytetylld reagenssikasetilla. Sulie osittain kéytetyn reagenssikasefin
puskuriurat huolellisesti uudelleenkaytettvillé tiivisteliuskoilla, kun sitd ei
kaytetd puhdistukseen.

Heikko ccfDNA:n suorituskyky myshemmissa kéyttotarkoituksissa

a)  Eluaatti vakevoity
tyhjidsentrifugoinnilla

b)  Helmien siirtyminen

Alg vakevoi eluaattia tyhjidsentrifugoinnilla (esim.
SpeedVac®laitteella tai vastaavalla). Témé voi johtaa heikentymiseen
korkeiden lampétilojen ja mydhempid kéyttétarkoituksia mahdollisesti
hairitsevien eluaatin vikevaityneiden suolojen vuoksi.

Magneettiset hiukkaset eivét yleensd kulkeudu eluaatteihin. Jos
siirtymistd tapahtuu, eluaateissa olevat magneettiset hiukkaset eivét
vaikuta useimpiin mydhempiin sovelluksiin. Jos tietyissé my8hemmissa
madrityksiss@ tarvitaan hyvin suuria maaria eluaatteja, eluaatit
voidaan pydréytdad ja siirtdd puhtaaseen putkeen.

Ei néiytteen siirtoa tai epétéydellinen néytteen siirto

a)  Vaard ndytemddrd on ladattu
vakioprotokollia varten

b)  Kuplia ja/tai vachtoa néyteputkessa

Jos ladataan madritettyé pienempi ndytemédrd, néytteen epdselvén

merkinndn tai néytteen siirtymattdmyyden (virheellinen merkintd) riski
kasvaa.

Lataa vastaavassa protokollalomakkeessa ja
laboratoriotarvikeluettelossa ilmoitettu oikea néytemédrd.

Kuplat tai vaahto néytteessd ja/tai sydtetyssd putkessa voi johtaa
virheelliseen nestetason havaitsemiseen ja epétdydelliseen néytteen
siirtoon. Poista kuplat ndyteputkesta.
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Symbolit

Kayttoohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa saattaa nakyd seuraavia symboleita:

Sisaltaa riittavasti reagensseja <N> testiin llmaisee 1VD:llg

tehtévien IVD-testien kokonaismdadrén.
<N>

Viimeinen kayttopaivamaara

L]

IVD Diagnostinen in vitro adketieteellinen laite

CE-merkki. Tama tuote taytad in vitro -diagnostisia

N
m

laakinndllisia laitteita koskevan eurooppalaisen s@énndksen
2017 /746 vaatimukset.

Tuotenumero

Erédnumero

Materiaalinumero (ts. komponentin merkintd)

GEHEER

Komponentit (ts. luettelo siscllssta)

0
(]
Z
=]

Sisalts

3

N
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GTIN

E2=] el

=

Sodium azide

I >
>
3

Maérd (esim. pullojen m&ard)

GTIN-numero

R tarkoittaa kéyttdohjeen (kasikirja) versiota, ja n on

versionumero

Lampatilarajoitus

Valmistaja

Katso kaytdohjeet

Huomio

Proteinase K

Kuoppanumero (reagenssikasetin kuoppal)

Reagenssikasetti

Natriumatsidi
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Liite: ccfDNA:n kvantifiointi

Koska néytemateriaalit sisdltavat hyvin pienen ccfDNA-pitoisuuden, DNA:n mittausta
spektrofotometrilld ei suositella. ccfDNA-pitoisuuden madritykseen tulee kayttaa herkkad ja

tarkkaa fluoresenssipohjaista kvantitointim&éritysté tai real-time PCR -mddritystd.

Jos magneettisia hivkkasia on poistettava, aseta DNA:ta sisaltava putki  sopivaan
magneettiseen eroftimeen (esim. QIAGEN 12-Tube Magnet, tuotenumero 36912), kunnes

magneettiset hiukkaset on eroteltu.

Jos DNA on mikrolevyilla, aseta mikrolevy sopivaan magneettiseen erottimeen (esim. QIAGEN
96-Well Magnet Type A, tuotenumero 36915), kunnes magneettiset hiukkaset on eroteltu. Jos
sopivaa magneettista erotinta ei ole kdaytettdvissd, kaytd DNA:ta sisdltavad putkea
mikrosentrifugissa 1 minuutin ajan taydelld nopeudella, jotta magneettisista hiukkasista

muodostuisi pelletti.
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Tilaustiedot

Tuote Sisdltd Tuotenro
PreAnalytiX
QlAsymphony PAXgene Blood  Sisdltdd 2 reagenssikasettia, Proteinase K 768566
ccfDNA Kit (CE4VD) (192) -putket ja lisévarusteet
PAXgene Blood ccfDNA 100 putkea: 16 x 100 mm, 1,5 ml 768165
Tubes (CE-IVD) (100) lisdainetta, 10 ml:n verindytteen ottomdadra
QIAGEN
QIAsymphony SP instrument  QlAsymphony-néytteenpreparointimoduuli, 9001297
sis@ltad 1 vuoden takuun osien
rikkoutumisen ja valmistusvirheiden varalle
Liittyvat QIAGEN-tuotteet
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml:n pulloa 19133
Reagent Cartridge Holder (2)  Reagenssikasetin pidike kaytettévaksi 997008
QIAsymphony SP -laitteen kanssa
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Jaahdytysadapteri 2 ml:n 9020674
Qsym kierrekorkkiputkille. Kaytettavaksi
QlAsymphony SP -laitteen “Eluate”
(Eluaatti) -lokerossa
Cooling Adapter, EMT, v2, Jadhdytysadapteri EMT-elineille. 9020730
Qsym Kaytettavaksi QlAsymphony SP
-laitteen "Eluate” (Eluaatti) -lokerossa
Cooling Adapter, Snap-Cap  Jadhdytysadapteri 1,5 ml:n Eppendorf® 9020731
Microtube QlAsymphony, LoBind Snap Cap Safe-Lock tubes -putkille.
Qsym Kaytettavaksi QlAsymphony SP -laitteen
"Eluate” (Eluaatti) lokerossa
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Tuote Sisalto Tuotenro

Sample Prep Cartridges, 8-kuoppaiset ndytteenpreparointikasetit 997002
8-well (336) QIAsymphony SP -laitteen kanssa

kaytettavaksi
8-Rod Covers (144) 8-sauvasuojukset QIAsymphony SP -laitteen 997004

kanssa kaytettavaksi

Filter-Tips, 200 pl (1024) Kertakdyttdiset suodatinkdriet, telineessd; 990332
(8 x 128). Kaytettavaksi QlAcube®- ja
QIAsymphony SP/AS -aitteen kanssa

Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP Kertakdyttdiset suodatinkérjet, telineessd; 997024
(1024) (8 x 128). Kaytettavaksi QlAsymphony
SP/AS -laitteen kanssa
Tip Disposal Bags (15) Karkien havityspussit QIAsymphony SP 9013395
-laitteen kanssa kaytettavaksi
12-Tube Magnet Magneetti magneettisten hiukkasten 36912
erottelemiseen 12 x 1,5 ml:n tai 2 ml:n
putkissa
96-Well Magnet Type A Magneetti magneettisten hiukkasten 36915

erottelemiseen 96-kuoppalevyjen kuopista,
2 x 96-kuoppamikrolevyt FB

Reuse Seal Set (20) Kayta tiivistesarjoja uudelleen osittain 997006
kaytettyjen QIAsymphony-

reagenssikasettien sulkemiseen

Elution Microtubes CL Epasteriilit polypropyleeniputket 19588
(24 x 96) (enimmaiskapasiteetti 0,85 ml,
sailytyskapasiteetti vahemman kuin 0,7 ml,
eluutiokapasiteetti 0,4 ml); 2 304 kpl

96 kpl:n telineissa; sisaltaa korkkiliuskat
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Tuote Sisalto Tuotenro

Caps for Elution Microtubes Eluutiomikroputkien korkit (50 x 8) 19591

(50 x 8)

14 ml Falcon Tube Pyéredpohjainen polystyreeniputki 17 x Corning,
100 mm, kaytetaén QlAsymphony SP 352051

-laitteen nayteputkena

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisista QIAGEN-sarjojen kaytdoppaista tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat
ja kdyttdoppaat [dytyvét osoitteesta www.PreAnalytiX.com ja www.qiagen.com , tai niité voi

tiedustella QIAGENn teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.

Asiakirjan muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, toukokuu 2021 Ensimmdinen versio
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