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Begréinsat licensavtal for QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Anvéndning av den hér produkten innebdr att képare eller anvéndare av produkten godkéanner fsljande villkor:

1. Produkten far endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medfélier produkten och den hér handboken och fér endast anvéindas med komponenterna som
ingér i panelen. PreAnalytiX® ger ingen licens fér négon av sina immateriella tillgéngar for att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med komponenter
som infe ingér i denna panel férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den hér handboken och ytterligare protokoll som finns p&a www.qiagen.com
och www.PreAnalytiX.com.

2. Férutom de utiryckliga licenserna kan PreAnalytiX inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning inte kréinker oberoende tredje parts réttigheter.

3. Panelen och dess komponenter ér licensierade fér engangsbruk och fér inte ateranvéindas, férbéttras eller sdljas vidare.

4. PreAnalytiX avsdger sig specifikt alla andra licenser, uttryckta eller underférstadda, férutom de specifikt stipulerade.

5. Képaren och anvéndaren av panelen godkénner att inte tilldta négon annan att utféra ndgot som kan leda till eller orsaka ofillétna situationer beskrivna ovan.

PreAnalytiX kan kréva att detta avtal om begrénsad licens upprétthélls i domstol, och ska erséttas fér alla undersdknings- och réttegangskostnader, inklusive
advokatkostnader, som uppstar vid férssk att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller négon av de immateriella réttigheter som avser panelen och/eller négon av
dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com och www.PreAnalytiX.com.
HB-2866-001 1123518 © 2021 PreAnalytiX GmbH, med ensamratt.
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Avsedd anvandning

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD), som ska anviéndas med QlAsymphony
SP-instrumentet, &r avsedd fér automatisk isolering och rening av cirkulerande cellfritt DNA

(ccfDNA) fran plasma genererat frén humant vendst helblod som tagits med PAXgene Blood

ccfDNA Tube (CEIVD).

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) anvander sig av magnetisk partikelteknik

for automatiserad isolering och rening av ccfDNA fran human plasma.

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD) &r fér in vitro-diagnostisk anvéndning och
ska anvéndas av professionella anvandare som tekniker och lékare som utbildats inom

molekylarbiologiska tekniker.

Avsedd anvandare

Det har kitet ér avsett fér professionell anvéndning.

Produkten &r endast avsedd att anvdndas av personal som specifikt utbildats

i molekylarbiologiska tekniker och é&r vél fértrogna med denna teknik.
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Beskrivning och princip
Sammantfattning och férklaring

Cirkulerande cellfritt DNA (ccfDNA) forekommer vanligtvis i plasma som korta fragment
(<1000 bp). Koncentrationen av ccfDNA i plasma &r vanligtvis lag (kan strécka sig frén 1 till
100 ng/ml) och varierer markant mellan individer. Den CE-markta PreAnalytiX PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CE-VD) i kombination med QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)
utgér ett standardiserat arbetsfléde fér provtagning, férvaring och transport av blod;
stabilisering av DNA i eft stdngt provrdr och efterféljande ccfDNA-isolering och -rening fran
human plasma med instrumentet QIAGEN® QlAsymphony SP.

Protokoll p& QIAsymphony Sp-instrumentet tillhandahélls for instrument av ccfDNA frén
2,4 och 4,8 ml plasma genererad frén PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEJVD) med
dubbelcentrifugering. Plasma &verférs och behandlas i eft sekundarrér pé QlAsymphony

SP-instrumentet.

Alternativt finns protokoll fér primarrérshantering i QlAsymphony Sp-instrumentet tillgéngliga
for plasmainmatningsvolymerna 2,4 och 4 ml. | det har fallet behdvs inget andra

centrifugeringssteg eller plasmadverféring i ett sekundérrér.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit magnetisk partikelteknik mgijliggér rening av
hogkvalitativi ccfDNA som ér fritt frén protein, nukleas och andra orenheter. QlAsymphony
SP-instrumentet utfér alla steg i reningsproceduren. | en enda kérning behandlas upp fill
96 prover i satser om 24. Fér isolering av genomiskt DNA (gDNA) frén den nukleerade
cellfraktionen blod som samlats i PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) p& QlAsymphony
SP-instrumentet. Se de instruktioner som tillhandahdlls i Bruksanvisningen fér PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CE-VD) (www.PreAnalytiX.com).

6 QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) bruksanvisning (Handbok) 05/2021


http://www.preanalytix.com/

Anvandningsprinciper

QlAsymphony  SP-instrumentteknik  kombinerar  hastigheten  och  effektiviteten  hos
anjonutbytesbaserad nukleinsyrarening med den behdndiga hanteringen av magnetiska
partiklar (Figur 1). Reningsproceduren &r utformad fér att sdkerstélla séker och reproducerbar
hantering av potentiellt smittsamma prover och bestér av 3 steg: binda, tvétta och eluera (Figur

2). Anvandare kan vélja mellan olika provinmatningsvolymer.

Frigéring

Magnetisk
stav

Stavskydd

Magnetisk
stav

1

L

Reagens 1 och Langsam rérelse Overforing
magnetiska upp och ned fér att ned av stavskyddet fér  magnetiska
partiklar samla in magnetiska att frigéra magnetiska  partiklar
partiklar partiklar
Brunn 1 Brunn 2

Figur 1. Schematiskt diagram av QlAsymphony SP-instrumentprincipen. QIAsymphony Sp-instrumentet bearbetar ett prov
med magnetiska partiklar enligt féljande: en magnetisk stav skyddad av ett stavskydd férs ned i en brunn som innehéller
provet och drar till sig de magnetiska partiklarna. Skyddet p& den magnetiska staven placeras ver en annan brunn och
de magnetiska partiklarna frigérs. Dessa steg upprepas flera génger under provbearbetning. QlAsymphony Sp-
instrumentet anvénder ett magnethuvud som innehéller en matris med 24 magnetiska stavar och kan dérfér bearbeta
upp till 24 prover samtidigt.
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QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plasmaprov plus
bindningsbuffert,

Proteinase K och magnetiska
partiklar dverfrs till
provberedningskassetten

DNA binder magnetiska
partiklar

Magnetisk separation

Tvatt

Magnetisk separation

l Elvering

Rent, hégkvalitativt ccfDNA

Figur 2. Steg for extraktion av ccfDNA med QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD). ccfDNAfragmenten
isoleras frén plasma genererat fréin humant venést helblod som samlats in i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD). Under
det férsta bearbetningssteget bryts plasmaproteiner ner av Proteinase K medan ccfDNA binder till de magnetiska
partiklarnas yta. Tre tvéttsteg garanterar att orenheter férsvinner. Slutligen elueras ccfDNA frén de magnetiska partiklarna
och &r redo att anvénda fér applikationer nedstréms.
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Material som medféljer

Kitinnehall

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Purification Protocol
Selection Tool (verktyg
for val av ccfDNA-
reningsprotokoll)

Kit (CE-IVD) (192)
Katalognr. 768566
Antal reaktioner 192
Férkortning  Identitet Kvantitet Aktiva innehéllsamnen Koncentration [%]* *
RC Reagent Cartridge 2 Icke-joniskt >0,5 - <10 [w/w]
(Reagenskassett) *T rengdringsmedel Ej lampligt
Magnetisk partikel for
anjonutbyte >0,05 - <0,1 [w/w]
NaOH >70 - <90 [v/V]
Etanol
PROTK Proteinase K 5x10ml Proteinase K >1 - <3 % [w/w]
(proteinas K)*
PL Piercing Lid (Instickslock) 2 — Ej lampligt
RSS Reuse Seal Set 2 - Ej lampligt
(t&tningsset for
ateranvandning)*
Elution Microtubes CL, 2 — Ej lampligt
racked
(Elueringsmikrorér CL, i
rack)*
Caps for Elution 1x(55x8) - Ej lampligt
Microtubes (Lock fér
elueringsmikroror)*
Bruksanvisning 1 - Ej lampligt
(Handbok)
PAXgene Blood ccfDNA 1 — Ej lampligt

* Innehéller natriumazid som konserveringsmedel.

P& sida 35 finns en lista med symboler och definitioner.
¥ En Reuse Seal Set innehdller 8 tatningsremsor fér ateranvéndning.

* Finns &ven tillgéinglig separat, se Bestéllningsinformation.
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** Maxkoncentration i en enda brunn.
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Material som behdvs men inte medfélier

Folj alltid allménna férsiktighetsatgarder nar du arbetar med kemikalier och biologiska prover
och ha alltid p& dig en lamplig labbrock, engéngshandskar och skyddsglaségon i enlighet
med anldggningens policyer och procedurer. Se lampliga sdkerhetsdatablad frén

produktleverantéren fér mer information.
Kontrollera att instrumenten har kontrollerats och kalibrerats enligt tillverkarens instruktioner.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (QIAGEN, kat.nr 997002)

® 8Rod Covers (QIAGEN, kat.nr 997004)

® Filter-Tips 200 pl och 1 500 pl (QIAGEN, kat. nr 990332 respektive 997024)
e Tip Disposal Bags (QIAGEN, kat.nr 9013395)

e PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEHVD)(PreAnalytiX, kat.nr 768165)

® Provrér. Kompatibla format fér primér- och sekundérrér finns i labbmateriallistan som du

hittar i fliken Produktresurser p& produkisidan p& www.qiagen.com.

e Kompatibla format fér elueringsrér finns i labbmateriallistan som du hittar i fliken

Produktresurser p& produktsidan p& www.qgiagen.com.
Utrustning *

® Pipett (5 ml)
e QlAsymphony SP-instrument (QIAGEN, kar nr. 9001297)

* Sakerstll att instrumenten &r kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer fére anvéndning.
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Varningar och forsiktighetsatgarder

For in vitro-diagnostisk anvéndning
Las alla anvisningar noga innan du anvénder kitet.

Kunder i Europeiska Unionen bdr vara medvetna om att de kan behdva rapportera allvarliga
incidenter som intraffat i samband med enheten till tillverkaren och den behériga myndigheten

for medlemsstaten dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.
Sakerhetsinformation

Folj alltid allménna férsiktighetsatgarder nér du arbetar med kemikalier och biologiska prover
och ha alltid pa& dig en lamplig labbrock, engéngshandskar och skyddsglasdgon i enlighet
med anldggningens policyer och procedurer. Mer information finns i ftillampliga
sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS). Dessa finns tillgangliga online i PDF-format pé
www.giagen.com/safety dar du kan hitta, visa och skriva ut sékerhetsdatablad fér alla

PreAnalytiX-kit och -kitkomponenter.

o Alla kemikalier och allt biologiskt material &r potentiellt farliga. Prover &r potentiellt

smittsamma och mdste hanteras som smittfarligt material.

e Kassera avfall frén prover och analyser i enlighet med lokala sékerhetsprocedurer.
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Forsiktighetsatgarder

Buffertar i reagenskassetten (RC) innehdller natriumazid. Om buffertar i kitet spills rengér du
med lampligt laboratorierengéringsmedel och vatten. Om den spillda vatskan innehaller
potentiellt ~ smittfarliga  &mnen rengér du det paverkade omrédet férst med

laboratorierengéringsmedel och vatten och dérefter med natriumhypoklorit T % (v/v).

Foliande information om risker och f&rsiktighets&tgarder gdller fér  komponenter
i QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit.

MBS3
Innehdller: Natriumazid. Varning! Kan vara skadligt vid fortéring.

Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.

Proteinase K
Innehéller: Proteinase K. Fara! Orsakar lindrig hudirritation. Kan

orsaka allergi- eller astmasymptom eller andningssvérigheter vid
inandning. Inandas inte  damm/rék/gaser/dimma/angor/sprej.
Anvénd skyddshandskar/skyddskléder/&gonskydd/ansiktsskydd.
Anvénd andningsskydd. Vid exponering eller misstanke om
exponering: Ring giftinformationscentral eller Idkare. Flytta personen till
frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning som underlattar

andningen.
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QSE2

QSW¢9

O®

Innehéller: Natriumhydroxid. Faral Orsakar allvarliga frétskador pé&
hud och &gon. Innehéllet/behdllaren lémnas till en godkand
avfallsanléggning. Vid kontakt med &gonen: Skalj férsiktigt med vatten
i flera minuter. Ta ut eventuella kontakilinser om det gér att géra lat.
Fortsatt att skdlja. Vid kontakt med hud (eller hér): Ta omedelbart av alla
nedstdnkta klader. Skélj huden med vatten/duscha. Kontakta
omedelbart giftinformationscentralen eller lékare. Férvaras inldst.

Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/égonskydd/ansiktsskydd.

Innehéller: Etanol. Faral Mycket brandfarlig vétska och anga.
Orsakar  allvarlig ~ &gonirritation.  Far  inte  utséfttas  for
vérme/gnistor/Sppen ldga/heta ytor. Rékning férbjuden. Anvénd
skyddshandskar/skyddskldder/&gonskydd/ansiktsskydd.
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Forvaring och hantering av reagenser

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) ska férvaras upprdtt i rumstemperatur
(15-25 °C). De magnetiska partiklarna i reagenskassetterna (RC:er) férblir aktiva vid férvaring

i defta temperaturintervall.

Obs! Etiketten p& QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD)férpackningen anger

utgangsdatum for kitet. Forfallodatum é&r fér reagenskassetten.
Anvénd inte QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) nér den forfallit.
Kitkomponenter

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) innehéller Proteinase K-l6sning som ar

redo fér anvéndning och kan férsvaras i rumstemperatur (15-25 °C).
Férvara inte reagenskassetterna i temperaturer under 15 °C.

Oppna QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEAVD)-reagenskassetter kan férvaras
i rumstemperatur  (15-25 °C) i upp ftill 4 veckor vilket méjliggdr kostnadseffektiv
&teranvéndning av reagenser och en mer flexibel provbearbetning. Om en reagenskassett ér
delvis anvand, satt tillbaka locket pé traget med de magnetiska partiklarna och férsegla
reagenskassetten med de medféljande tétningsremsorna fér dteranvéndning omedelbart efter

protokollkérningens slut fér att undvika avdunstning.
Undvik reagensavdunstning genom att ha reagenskassetten éppen max 15 timmar (inklusive

kérningstider) vid en max milidtemperatur pa 32 °C. Felaktig férvaring av kitkomponenterna

kan péskynda éldrandet av buffertarna.
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Kérning av satser med légt provantal (<24) dkar baéde tiden som reagenskassetten ar 6ppen
och nédvéndiga buffertvolymer, vilket potentiellt kan minska det totala antalet mgjliga

provberedningar per kassett.

Undvik att utsatta reagenskassetterna for UV-ljus (t.ex. vid dekontaminering) eftersom denna

exponering kan p&skynda &ldrandet hos reagenskassetter och buffertar.
Var uppmérksam pé de utgangsdatum och férvaringsvillkor som anges pé férpackningen och

pé etiketterna till alla komponenter. Anvénd inte komponenter vars utgéngsdatum har passerat

eller som har férvarats felaktigt.
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Provinsamling och -beredning

Reningsprocessen dr optimerad fér anvéndning med plasma som genererats blod frén som
tagits med PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-VD). Fér information om blodprovtagning,
hantering av dessa rér och plasmaberedningar, se Bruksanvisningen fér PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CEIVD) som du hittar under flikarna Produkiresurser och Resurser pd

produktsidorna p& www.qiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

Plasmaberedning kan utféras med (A) standardprotokollet med dubbelcentrifugering eller (B)
via primarrdrshantering: direktbearbetning av det enkelcentrifugerade PAXgene Blood
ccfDNA Tubes (CE-IVD) p& QlAsymphony SP-instrumentet.

A) Plasmaberedning fran blod for standardprotokoll

1. Centrifugera PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEHVD) i rumstemperatur (15-25 °C) i 15 min
vid 1600-3000 x g (férsta centrifugering) och i 10 min i 1600-3000 x g (andra
centrifugering) med en balanserad swing out bucket-centrifug. Om du féredrar bromsning,
rekommenderas att du anvander medelhdg bromsning och att den valideras for ditt

specifika arbetsflade.

Obs! Fér bésta prestanda for prov som férvarats kylda innan centrifugering, 1at de komma

upp i rumstemperatur innan bearbetning.

2. Pipettera plasma fill ett 15 mL konformat centrifugrér (medféljer inte) och se till aft du inte

stér den nukleerade cellfraktionen.

3. Centrifugera det 15 ml konformade centrifugréret i rumstemperatur (15-25 °C) i 15 min
vid 1600-3000 x g (férsta centrifugering) och i 10 min i 1600-3000 x g (andra

centrifugering) med en balanserad centrifug.

Obsl  Overstig inte den sekundéra rortillverkarens max  rekommenderade

centrifugeringshastighet.
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4.

B)

Pipettera nédvandig plasmavolym (se avsnitt Prowvolym, sida 21) i et 14 mlL,
17 x 100 mm  polystyrenrér med rund botten och se till att den kvarvarande

blodkroppspelleten inte stérs i forekommande fall.

Overfér provréret med rund botten med plasmaprovet till provrérshéllaren och ladda den

i sample inputléddan (provinmatningsléddan) p& QlAsymphony SP-instrumentet.
Obs! Bearbeta den maximala volymen tillgéinglig plasma fér maximalt ccfDNA-utbyte.

Obs! Undvik skumbildning i eller p& plasmaproven. Skum eller luftbubblor p& proven kan

leda fill pipettering av fel provvolym.

Obs! Efter blodprovtagning och centrifugering, stabiliserar PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(IVD) ccfDNA (ccfDNA-profilen) i plasma vid 2-8 °C i upp till 7 dagar innan

plasmabearbeming. For langre forvaring rekommenderar vi frysning av alikvoter.

Obs! Vid anvéndning av tidigare férvarade plasmaprov (tex. férvarade i 2-8 °C eller
frusna i -20 eller -70 °C/-80 °C), ska dessa ekvilibreras till rumstemperatur (15-25 °C)

innan du startar kérningen.

Plasmaberedning fran blod for primarrérshantering pa QlAsymphony SP-instrumentet

. Centrifugera PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD) i rumstemperatur (15-25 °C) i 15 min

vid 3000 x g med en balanserad swing out bucket-centrifug. Om du féredrar bromsning,
rekommenderas att du anvénder medelhdg bromsning och att den valideras for ditt

specifika arbetsflode.

Obs! Fér bésta prestanda fér prov som férvarats kylda innan centrifugering, lét de komma

upp i rumstemperatur innan bearbetning.
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Kvantifiera plasmavolymen i varje rér efter borttagning fran centrifugbucketen med
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool som medfélier kitet (Figur 3).
Nar provroret tas ut fran centrifugen ska den tealfargade pilen pa verktyget vara i linje
med plasma-/cellgréanssnittet. De bld linjerna indikerar om plasmanivén ar tillrécklig for
2,4 eller 4,0 mlL primarrdrshanteringsprotokollet. En minsta plasmakolonnhdjd pé 2,3 cm
krévs for 2,4 mLprotokollet och minst 3,4 cm fér 4,0 mL-protokollet.

S .

¢ PreAnalytiX

A QIAGEN / BD Company
Faststall optimalt protokoll fér att bearbeta

PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)
direkt p& QlAsymphony SP-instrumentet

Anvénd protokoll fér 470 mL plasma om ovanfér denna linje

Anvénd protokoll fér 2,4 ml plasma om ovanfér denna linje

Om plasmavolymen &r under ovanstéende blé linje, anvénd
protokollet med plasmaéverféring fill dotterrér

Justera pilen i linje med plasma-/cellgrénssnittet

Cellfraktionsvolymen skiljer
sig &t mellan proven

Figur 3. Plasmavolym bestémning med PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool (enbart i illustrativt
syfte, skriv inte ut effersom faktisk storlek skiljer sig. Ej for anvéindning med prov).
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Obs! | fall dér en tydlig separation mellan plasma och cellfraktion inte intréffade, eller nar
faserna av misstag blandades nér de togs ut fran centrifugen, bér centrifugeringen
upprepas.

Ta bort Hemogard-locket frdn PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) innan de placeras
i QlAsymphony SP-instrumentet for direkt ccfDNA-extraktion.

Obs! Borttagning av rérférslutning och hantering av ppna rér bér utféras forsiktigt for att
minska den potentiella risken fér spill av prov, korskontaminering mellan rér och
blodexponering.

Placera de éppnade PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) som innehdller tillréckligt med
plasma i provrérshéllaren och ladda den i sample inputlddan (provinmatningslédan) pa

QIAsymphony SP-instrumentet.

Frysning och tining av plasmaprov bearbetade fran PAXgene Blood ccfDNA Tube

. Fér frysning, éverfér plasma fill lampliga rér (t.ex. Kryoflaskor) placerade i et ladmpligt

stall.

Frys och férvara plasma i -20 °C. Fér férvaring under -20 °C, frys férst plasmaproverna
i -20 °C i minst 24 tim och dverfér dem darefter till -70 eller -80 °C.

. Tina plasma i rumstemperatur (15-25 °C).

Obs! Tina inte i l&ga temperaturer (t.ex. 4 °C).

Om kryoprecipitat bildas i plasma, vortexblansa provréret i 30 s efter tining och anvédnd
provet fér QlAsymphony SP-instrumentets ccfDNA-isoleringsprocedur utan  vidare

behandling.

Obs! Det dr inte rekommenderat att centrifugera plasma for att f& bort kryoprecipitat

eftersom de kan innehalla ccfDNA.

Obs! For att undvika bildande av kryoprecipitat kan plasma tinas i 30 °C i 30 min i stdllet

for rumstemperatur.
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Procedur

Oversikt: Automatiserad rening av ccfDNA pé QIAsymphony
SP-instrumentet

QIAsymphony SP-instrumentet utfér automatiserad provberedning enkelt och praktiskt. Prover,
reagenser och férbrukningsvaror samt eluat separeras i olika l&dor. Du laddar helt enkelt
prover, reagenser som fillhandahélls i sarskilda kassetter och férinstallerade férbrukningsvaror
i lamplig l&da fére en kérning. Starta protokollet och avldgsna renat ccfDNA frén Eluate-ladan
(eluatlédan) efter bearbetningen. Se de bruksanvisningar som medféljer instrumentet fér

anvandningsinstruktioner.

Obs! Valfritt underhall &r inte obligatoriskt fér instrumentfunktionen, men det rekommenderas

starkt for att minska risken fér kontaminering.

Provvolym

For att se till att 2,4 mL- (PAXcircDNA_2400-protokollet) och 4,8 mL-prov (PAXcircDNA_4800-
protokollet) Sverfors av instrumentet i det vanliga arbetsflédet, krévs en tom volym pé&
0,4 respektive 0,5 mL, vilket innebdr att minst 2,8 och 5,3 mlL provinmatning krévs. Om
tillganglig plasmavolym &r mindre &n 2,8 eller 5,3 ml gor Less Sample-léget (mindre prov), en
infegrerad funktion i protokollfunktionen, att du kan &verféra lagre plasmavolymer én de som
listas. | sédana fall Sverférs mindre prov av instrumentet och den &verférda volymen
dokumenteras i resultatfilen. Dessutom flaggas respektive prov som oklart (felkod 140043,
Enable Less Sample mode (aktivera mindre prov-léget)). Minsta plasmainmatningsvolymer for
att aktivera Less Sample-Iéige (mindre prov) ér 1,6 och 4,1 ml. Proverna kommer inte bearbetas
och kommer att flaggas som ogiltiga om mindre provvolym matas in. Fér arbetsflédet for
primdrrdrshantering, fillses korrekt provvolym genom att anvénda PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol Selection Tool som ingér i kitet (beskrivs under Férberedelse av

provmaterial p& sida 25).
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Ladda reagenskassetter i lddan Reagents and Consumables (Reagenser och
férbrukningsvaror)

Reagenser for rening av ccfDNA finns i en innovativ reagenskassett (RC) (Figur 4). Varje trag
i reagenskassetten innehdller en sarskild reagens, ftill exempel magnetiska partiklar,
bindningsbuffert, tvattbuffert eller elueringsbuffert. Delvis anvénda reagenskassetter kan
aterforslutas med tatningsremsor for senare anvéndning, vilket motverkar svinn pd grund av

dverblivna reagenser i slutet av reningsforfarandet.

Figur 4. QlAsymphony reagenskassett (RC). Reagenskassetten innehéller alla reagenser som behévs fér protokollkdrningen.

Innan du startar proceduren ska du sdkerstdlla ot de magnetiska partiklarna &r helt
&tersuspenderade. Ta bort magnetpartikeliréget frén reagenskassettramen, vortexblanda det
kraftfullt i minst 3 min och satt tillbaka det i reagenskassettramen fére den forsta

anvandningen.
Obs! Magnetiska partiklar kan éndra férg. Det paverkar inte funktionen.

Placera reagenskassetten i reagenskassetthdllaren. Innan du anvédnder en reagenskassett for

férsta géngen, placera instickslocket ovanpé reagenskassetten (Figur 4).
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Obs! Instickslocket @r vasst. Var férsiktig ndr du placerar det ovanpé reagenskassetten.

Kontrollera att du placerar instickslocket i ratt rikining pé& reagenskassetten.

Efter aft locket p& trdget med magnetiska partiklar har tagits av, laddas reagenskasseten

i ladan Reagents and Consumables (Reagenser och férbrukningsmaterial).

Delvis anvanda reagenskassetter kan férvaras tills de behdvs igen (se Férvaring och hantering

av reagenser pd sida 15).
Obs! Proteinase K méste tillséttas (se Saker som maste goras fére start pé sida 27).

Obs! Kontrollera att reagenskassetter, trég for magnetiska partiklar och flaskor med Proteinase

K inte byts ut mellan olika kitloter.

Ladda plast i Iddan Reagents and Consumables (Reagenser och férbrukningsvaror)

Provberedningskassetter, 8-Rod Covers (bada férinstdllda i enhetslédor) och filterspetsar for
engdngsbruk (200 pl spetsar i bla stall, 1500 pl spetsar i svarta stall) laddas in i ladan

Reagents and Consumables (Reagenser och férbrukningsvaror).

Obs! Sakerstall att du har tagit bort skydden pé enhetsaskarna innan du laddar enhetsaskarna

i l&¢dan Reagents and Consumables (Reagenser och férbrukningsvaror).
Obs! Spetsar har filter for att férhindra korskontaminering.
Spetsstdllskdror i QlAsymphony SP-instrumentets arbetsbord kan fyllas med valfri typ av

spetsstall. QIAsymphony SP-instrumentet identifierar den typ av spetsar som laddats under

lagerskanningen.
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Obs! Fyll inte p& spetsstdll eller enhetsaskar fér provberedningskassetter eller 8-Rod Covers
innan du startar en ny protokollkérning. QIAsymphony SP-instrumentet kan anvénda delvis

anvanda spetsstall och enhetslédor.

Information om bestdlining av plastartiklar finns pé sida 38.

Ladda Waste-lédan (avfallslédan)

Provberedningskassetter och 8-Rod Covers som anvdnds under en kérning laddas pé nytt
i tomma enhetsaskar i Wastel&dan (avfallsl&dan). Kontrollera att Wastel&dan (avfallslédan)
innehdller tillréckligt med tomma enhetsaskar fér plastavfall som alstrats  under

protokollkérningen.

Obs! Sakerstdll att du har tagit bort skydden pé enhetsaskarna innan du laddar dem i Waste-
l&dan (avfallslédan). Om du anvédnder léddor med 8-Rod Cover fér att samla in férbrukade
provberedningskassetter och 8-Rod Covers méste du kontrollera att du har tagit bort Iédans

avstandsbricka.
En pase for férbrukade filterspetsar méste fastas pé framsidan av Waste-lddan (avfallslédan).

Obs! Instrumentet kontrollerar inte om det finns en avfallspése. Kontrollera att spetsavfallspésen
har fasts ordentligt innan du startar protokollkérningen. Mer information  finns
i bruksanvisningarna som medféljer instrumentet. Tém spetspdsen nér du har kért maximalt

96 prover sd att det inte anhopas fér mé&nga spetsar.

En avfallsbehallare samlar in flytande avfall som genererats under reningsproceduren. Waste-
l&dan (avfallslddan) kan endast stdangas om avfallsbehéllaren finns pé plats. Kassera det
flytande avfallet enligt lokala sdkerhetss och miljdregler. Autoklavera inte den fyllda

avfallsflaskan. Tém avfallsflaskan nér du har bearbetat maximalt 96 prover.
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Ladda Eluate-l&dan (eluatiddan)

Ladda det nédvéndiga elueringsstéllet i Eluate-lddan (eluatl&dan). Eftersom l&ngtidsfrvaring
av eluat i Eluatelddan (eluatiddan) kan leda till avdunstning eller kondensation, méste
avkylningspositionen anvéndas. Anvand bara Elution slot 1 (elueringsfack 1) med

motsvarande avkylningsadapter.

Vald elueringsvolym (pL)* Férsta elueringsvolym (pL)t

60 75

* Detta &r den minsta eluatvolym som ér tillgéinglig i det slutliga elueringsréret fér QIAGENM EMT-stéllet (kat.nr 19588)
och 1,5 mlL Sarstedt screw cap tubes (kat.nr 72.607). | enskilda fall kan slutlig eluatvolym fér enskilda prover vara
upp till 5 pL mindre.

t Den initiala volym elueringsbuffert som krévs fér aft sékerstélla att den faktiska eluatvolymen ér densamma som den
valda volymen.

Inventarieskanning

Innan du startar en kérning kontrollerar instrumentet aft tillrdckligt med férbrukningsvaror

for batcherna i kén har laddats i motsvarande l&dor.

Foérberedelse av provmaterial

Se"Provinsamling och -beredning, sida 17.

Lagring av ccfDNA

Efter provberedning kan ccfDNA-eluat férvaras i -20 eller -80 °C. Frysta eluat far inte tinas
upp mer dn tre ganger. For den mest uppdaterade informationen om ccfDNAsstabilitet i eluat,

se produktsidan pa www.giagen.com eller www.PreAnalytiX.com.
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Protokolldversikt

Tabell 1. Protokolléversikt

Prov Bearbetning av Provinmatningsvolym Provvolym Elueringsvolym ~ QlAsymphony SP-
PAXgene Blood (ink. tom volym) (mL) anvénd for (vl) instrumentprotokoll
ccfDNA Tube ccfDNA-

(CE-IVD) extraktion (mL)
2x PAXcircDNA_
centrifugering, 28 2.4 60 2400

Plasma plasmadverféring .

genererad fran till sekundérror 53 4,8 60 PAXcircDNA_

humant vendst 4800

helblod som Ix PAXcircDNA

fagits med centrifugering, 2,4 60 PrimaryTube_

PAXgene Blood i ekt Enliat 2400

ccfDNA Tubes  pogrbetni : ng

(CEAVD) QlAgymphony  Ureclsverkivget PAXcircDNA
SP-instrumentet 4,0 60 PrimaryTube_

4000

Vi

26

ktigt att tanka pé& fére start

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglasdgon vid hantering av
kemikalier och biologiska prover. Yiterligare information finns i fillampliga
sakerhetsdatablad.

Sakerstall att du kanner till hur man anvénder QlAsymphony SP-instrumentet. Se de

bruksanvisningar som medféljer instrumentet fér anvéndningsinstruktioner.
Innan du startar proceduren, Ids avsnitt Anvéndningsprinciper.

Se till att du &r bekant med protokollbladet och labbmateriallistan (finns under fliken

Produkiresurser p& produktsidan p& www.giagen.com).

Undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten; annars kan det bildas skum vilket kan

gora det svart att faststalla vatskenivan.
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e Blod maste samlas in med PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEIVD; PreAnalytiX,
kat.nr. 768165).  Anvisningar  fér  blodproviagning  och  hantering  samt
plasmabearbetning, se Bruksanvisningen som du hittar under flikarna Produktresurser och

Resurser p& produktsidan pa www.qgiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

Saker som mdste goras fére start

e Innan du startar proceduren ska du sdkerstdlla att de magnetiska partiklarna ar helt
&tersuspenderade. Vortexblanda traget som innehdller de magnetiska partiklarna kraftfullt

i minst 3 min fére férsta anvéndningen.

e Kontrollera att du har placerat instickslocket pé reagenskassetten och att du har tagit bort
locket p& traget med magnetiska partiklar. Om du anvénder en reagenskassett som ar
delvis anvénd ska du kontrollera att tatningsremsorna fér &teranvéndning har avldgsnats.

® Proteinase K ingdr inte i reagenskassetten utan maste tillséttas av anvéndaren (sample-
l&¢dan (provlddan), fack A, position 1 och/eller 2). Se till aft den korrekta volymen
Proteinase K finns tillgénglig.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) innehéller Proteinase K-l6sning som ar

redo fér anvéndning. Proteinase K kan férvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Vid férvaring

under léngre tid rekommenderar vi att enzymflaskorna med Proteinase K férvaras i 2-8 °C.

Provnummer PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pL 2860 plL

24 3740 pL 6380 plL

48 6380 plL 11 660 pl!

96 11 660 pLt 23 320 plLt

*

Fér varje prov behdvs 110 plL (fér 2 400 pL plasma) eller 220 pL (f5r 4 800/4 000 pL plasma) plus en extra tom
volym p& 1 100 pL [(n x 110 eller 220 pL) + 1 100 pl].

Om mer @n 11 660 pl krévs, anvand ett andra provrér (Corning, kat.nr 352051). For det andra réret behdvs
ytterligare en tom volym p& 1 100 pL.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) bruksanvisning (Handbok) 05/2021 27


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

Obs! Provrér innehéllandes Proteinase K placeras i en provrérshéllare. Provrérshéllaren med
Proteinase K méste placeras i positionerna 1 och 2 i fack A p& Samplel&dan (proviédan).
Vi rekommenderar att du anvénder 14 ml 17 x 100 mm provrér i polystyren med rund botten
(Corning, kat. nr. 352051) fér Proteinase K.

® Om proverna ér streckkodade placerar du proverna i provrérsstallet s& att streckkoderna

ar riktade mot streckkodsl@saren pé vanster sida av QlAsymphony SP-instrumentet.

® Information om provrér och minsta provvolymer kompatibla med protokollen finns
i motsvarande labbmateriallista som du hittar under fliken Produktresurser p& produktsidan

p& www.giagen.com.
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Protokoll: Automatiserad rening av ccfDNA p& QlAsymphony
SP-instrumentet

Detaljerad information fér varje protokoll, inklusive provvolymer och provrér finns

i protokollbladet och labbmateriallistan som du hittar under fliken Produktresurser pa

produktsidan p&d www.giagen.com. Fér beredning av provmaterialet (plasma genererad frén
humant vendst helblod taget med PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD)), se avsnitt

Provinsamling och -beredning och Férberedelse av provmaterial i den har handboken samt

rorets bruksanvisning som du hittar under flikarna Produkiresurser och Resurser pé

produktsidan p& www.qgiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

—_

. Stang alla l&dor och huven.

. Sla PA QlAsymphony SP-instrumentet och vénta tills skérmen Provberedning visas och

initieringsproceduren har slutférts.

3. Strombrytaren sitter nedtill i det vanstra hdrnet p& QlAsymphony SP-instrumentet.

Logga in pé instrumentet.
Ladda det nédvandiga elueringsracket i Eluatell&dan (eluatiddan).

Ladda inte en platta med 96 brunnar i Elutions slot 4 (elueringsfack 4). Elution slot 1

(elueringsfack 1) med motsvarande avkylningsadapter méste anvéndas.

Vid anvéndning av en platta med 96 brunnar se till att plattan &r korrekt inriktad eftersom

felaktig placering kan orsaka sammanblandning av prov i nedstrémsanalys.

Vid anvéndning av stdll fér Elution Microtubes CL ska du avlégsna botten genom att vrida

stdllet tills botten lossnar.

. Sdkerstall att Waste-lddan (avfallsl&dan) har forberetts korrekt och skanna inventarierna

i Wasteladan (avfallslédan), inklusive spetsrénnan spetsparkeringsstation, behéllare for
flytande avfall och tomma enhetsaskar. Byt ut spetsavfallspasen vid behov.

ladda nédvindiga reagenskassetter och forbrukningsmaterial i lédan Reagents and

Consumables (Reagenser och férbrukningsvaror).
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7. Goér en inventering av lddan Reagents and Consumables (Reagenser och

forbrukningsvaror).
8. Placera proverna i lampliga provhéllare och ladda dem i Sample-lédan (provlédan).

Obs! Utéver regelbunden bearbetning, inklusive plasmadverfsring till en lamplig
provcarrier (14 ml Falcon® polystyrene round-bottom-provrér 17 x 100 mm), ftill&ter
arbetsflddet PAXgene Blood ccfDNA Tube-primarrérshantering ccfDNA-extraktion direkt
fran PAXgene Blood ccfDNA Tube (10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEHVD),
16 x 100 mm). Mer information om primarrdrshantering finns i protokollbladet,
labbmateriallistan och rérets bruksanvisning som du hittar under flikarna Produkiresurser

och Resurser p& produktsidan pd www.qiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

9. Via pekskarmen matar du in nddvéndig information for varje batch med prover och for

den Proteinase K som ska bearbetas.
Ange fsljande information:

O Provinformation (beroende pé& de provstdll som anvénds, vélj BD #352051 FalconPP
17 x 100 eller BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)
O Det protokoll som ska kéras (analyskontrolluppsattning)
O Elueringsvolym och utmatningsposition
Efter att du har angett information om batchen éndras statusen frén LOADED (Laddad) fill
QUEUED (K&ad). Nér en batch har kéats visas knappen Run (Kér).
10.Placera Proteinase K i lémplig provhéllare i position 1 och 2 och ladda dem i fack A pa
Sample-l&dan (proviédan).
11.Definiera Proteinase K genom att trycka p& IC-knappen.
12.Tryck p& knappen Run (Kér) fér att starta reningsproceduren.
Alla bearbetningssteg @r helautomatiserade. | slutet av protokollkérningen éndras status

for batchen frén RUNNING (Kérning pagér) till COMPLETED (Slutférd).

13.Ta ut elueringsracket med renat ccfDNA frén Eluateléddan (eluatlddan). Bekréfta

borttagning av elueringsstdllet i QIAsymphony SP-instrumentets programvara.
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14.ccfDNA:t &r fardigt aft anvéndas eller kan férvaras i -20 °C eller -80 °C i upp Hill

6 manader.

QIAGEN rekommenderar att du omedelbart tar ut eluatplattan frén Eluate-lddan
(eluatlddan) efter att kérningen é&r slutférd. Beroende pd temperatur och luftfuktighet kan
elueringsplattor som ldmnas kvar i QlAsymphony SP-instrumentet efter det att kdrningen

har slutférts uppleva kondensation eller avdunstning.

Obs! Med kylningsfunktionen i QIAsymphony SP-instrumentet ér det majligt med kérningar

over natten.

Generellt sett dverférs inte magnetiska partiklar till eluat. Om en s&dan &verféring intréffar

s& paverkas endast f& nedstrémstillampningar av magnetiska partiklar i eluat.

Om magnetiska partiklar méste avldgsnas innan du utfér nedstrémstillampningar ska rér
eller plattor med eluat férst placeras i en lamplig magnet och eluaten ska dverféras till ett

rent provrér (se Bilaga: Kvantifiering av ccfDNA).
Resultatfiler framstalls fér varje elueringsplatta.
15.0m en reagenskassett endast delvis anvdnds ska du tdta den med medféljande

tatningsremsor fér &teranvéndning i slutet av protokollkérningen fér att undvika

avdunstning.

Obs! Mer information om férvaring av delvis anvénda reagenskassetter finns i Férvaring

och hantering av reagenser.
16.Kassera anvdnda provrér och avfall enligt lokala sdkerhetsregler.
Sdkerhetsinformation finns i Varningar och férsiktighetsatgarder.
17.Rengdr QlAsymphony SP-instrumentet.

F&lj underhé&llsanvisningarna i de bruksanvisningar som medféljer instrumentet. Se till att

du rengér spetsskydden regelbundet fér att minimera risken for korskontaminering.

18.Stang instrumentlddorna och sténg AV QlAsymphony SP-instrumentet.
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Kvalitetskontroll

| enlighet med QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas varje lot med
QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) mot férutbestémda specifikationer for att

tillse konsekvent produktkvalitet.
Begrdnsningar

Systemets prestanda har bestémts med prestandautvérderingsstudier fér rening av ccfDNA

frén plasma genererat frdn humant vendst helblod som tagits med PAXgene Blood ccfDNA
Tubes (CEIVD).

Prestandaegenskaperna fér QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) har bestémts
med 18S ribosomala och DYS14 Y-kromosomala ccfDNA-fragment i plasma.

Det &r anvandarens ansvar att verifiera instrumentets prestanda fér procedurer som anvénds
i deras labb som inte omfattas av prestandautvérderingsstudierna frén QIAGEN och
PreAnalytiX.

For att minimera risken fér negativ paverkan pé diagnostiska resultat bér lampliga kontroller

for nedstromstillampningar anvéndas. Eventuella diagnostiska resultat som erhélls méste tolkas

tillsammans med &vriga kliniska fynd eller laboratoriefynd.
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Felsékningsguide

Den har felsdkningsguiden kan vara till hjalp for aft [6sa problem som uppstér.

Kontaktinformation och en lista med vanliga frédgor finns p& respektive produktsida pé

www.PreAnalytiX.com eller www.qiagen.com.

Kommentarer och férslag

Allmén hantering

a)

b)

Felmeddelande som visas p&
pekskdrmen

Varierande eluatvolym efter kérningar
over natten

Kryoprecipitat efter tining av plasmaprov

a)

b)

Otillréicklig plasmavolym frén PAXgene Blood ccf

a)

b)

q

Kryoprecipitat bildas i plasma

Lagt ccfDNA-utbyte fréin plasma efter
borttagning av kryoprecipitat

Mindre én 10 ml blod har samlats i
PAXgene Blood ccfDNA Tube
(CE-IVD)

Hag cellfraktion

Lagt plasmautbyte effer centrifugering

Om ett felmeddelande visas under ett protokoll, referera till de
bruksanvisningar som medféljer instrumentet.

Fér aft optimera genomstrédmning stéder QlAsymphony PAXgene
Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) bearbetning av prover éver natten genom
att kyla eluat p& QIAsymphony SP-instrumentet. Under langa
kylningsperioder kan eluatvolymer dndra beroende pé temperatur
och luftfuktighet i labbet. Om vald volym till exempel var 60 pl vid
15-25 °C och 30-60 % lufifuktighet s& kan volyment vara i
intervallet 50-85 pl efter 12 timmars férvaring i instrumentet.

Fér aft undvika bildande av kryoprecipitat kan plasma tinas i 30 °C

i 30 minuter i stéllet fér rumstemperatur. Tina inte vid laga
temperaturer (t.ex. 4 °C). Vorfexblanda réret i 30 sekunder efter
upptining

Centrifugera inte plasma fér att f& bort kryoprecipitat eftersom de kan
innehdlla ccfDNA.

DNA Tubes (CE-IVD)

Se till att 10 ml blod har samlats i PAXgene Blood ccfDNA Tube
(CE-IVD). Se bruksanvisningen fér PAXgene Blood ccfDNA Tube.

Hag cellfraktionsnivé (hematokrit) i humant helblod (t.ex. ver 51 %
for manligt eller 47 % fér kvinnligt) kan leda fill minskade
plasmavolymer.

Léngre férvaring och transporttider fér blod eller andra
centrifugeringsférhéllanden én de angivna kan paverka
plasmautbytet.
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Kommentarer och férslag

Precipitat i fraéget pa ppnad reagenskassett i QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)

a)  Buffertavdunstning

b)  Férvaring av reagenskassett

Lagt utbyte av ccfDNA

a)  De magnetiska partiklarna
atersuspenderades infe helt

b)  Tillkdppning av pipettspets p& grund
av olésligt material

c)  Provmaterialet innehdller l&ga
koncentrationer av ccfDNA

d)  Ofullstandig férsegling av
reagenskassett

Lag ccfDNA-prestanda i nedtrémsapplikationer

a)  Eluatet koncentrerat med
vakuumcentrifug

b)  Partikeldverféring

Ingen/ofullsténdig provéverféring

a)  Felaktig provvolym har laddats fér
standardprotokoll

b)  Bubblor och/eller skum i provréret

Overdriven avdunstning kan leda till 8kad saltkoncentration

i buffertar. Kassera reagenskassetten. Se fill att férsegla bufferttrégen
av en delvis anvénd reagenskassett med tétningsremsa for
&teranvandning ndr den infe anvénds fér rening.

Férvaring av reagenskassett under 15 °C kan leda till att precipitat

bildas.

Innan du startar férfarandet, maste du kontrollera att
magnetpartiklarna &r helt dtersuspenderade. Vortexblanda i minst

3 minuter fére anvéndning. Ofullsténdig resuspendering kan leda till
pipetteringsfel.

Olssligt material aviégsnades infe frén provet innan du startade
reningsférfarandet for QIAsymphony SP-instrumentet.

P& grund av véldigt laga méngder ccfDNA i plasmaprover kan
métningar av ccfDNA-koncentration vara svéra beroende
kvantifieringsmetod som anvénds.

Vi rekommenderar anvéndning av kénslig gPCR fér att kontrollera
ccfDNA-koncentration i eluat.

Utbyte med omgivande luft kan leda till minskad stabilitet fér buffrar
vilket leder till minska effektivitet vid ccfDNA-extrahering med en
delvis anvénd reagenskassett. Var noga med att férsiktigt férsegla
buffertrégen av en delvis anvind reagenskassett med tétningsremsa
fér &teranvaindning nér den inte anvénds fér rening.

Koncentrera inte eluat med vakuumcentrifug (t.ex. i en SpeedVac®
eller liknande instrument). Det kan leda till degradering pé grund av
héga temperaturer och koncentrerade salter i eluatet vilket kan
interferera med nedstrdmsapplikationer.

Generellt sett dverférs inte magnetiska partiklar till eluat. Om en
s&dan dverféring intréffar s& péverkas endast f&
nedstrémstillémpningar av magnetiska partiklar i eluat. | fall dér
valdigt héga delar eluat kréivs fér specifika nedstréms analyser kan
eluat spinnas ner och &verféras till ett rent rér.

Om mindre provvolym laddats an angivet s finns det en dkad risk
for oklar flagga fér provet eller ingen éverféring av provet
(ogiltigférklarande flaggal).

Ladda rétt provvolym som det beskrivs i motsvarande protokollblad
och labbmateriallista.

Bubblor eller skum i provet och/eller provinmatningsréret kan

resultera i felaktig vétskenivédetektion och efterféljande ofullstandig
provéverféring. Ta bort bubblora frén provréret.
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Symboler

Nedanst&ende symboler kan finnas i anvéndningsinstruktionerna eller pé& férpackningar och

etiketter:

Innehaller tillréckligt med reagens fér <N> tester Indikerar det

totala antalet IVD-tester som kan utféras med IVD.

<N>

" 4

Utgéngsdatum

IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

CE-markning. Den har produkten uppfyller kraven i Europeisk
Regel 2017/746 fér in vitro-diagnostiska medicintekniska

enheter.

Katalognummer

Lotnummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett)

Komponenter (dvs. en lista ver vad som ingér)

Innehdller (innehall)

EEEEE =
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GTIN

E2=] el N

=

Sodium azide

I >
>
3

o

Antal (dvs. vialer, flaskor)

GS1-artikelnummer

R betyder revidering av bruksanvisningen (handboken) och n

ar revisionsnumret

Temperaturbegransning

Tillverkare

Las bruksanvisningen innan anvandning

lakttag forsiktighet

Proteinase K

Brunnsnummer (dvs. reagenskassettbrunn)

Reagenskassett

Natriumazid
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Bilaga: Kvantifiering av ccfDNA

P& grund av valdigt laga koncentrationer av ccfDNA i provmaterial, rekommenderas inte
mdtning av DNA med spekirofotometer. Fér bestdmning av ccfDNA bér en kanslig och korrekt

fluorescensbaserad kvantifieringsanalys eller realtime PCR-analys anvéndas.

Om de magnetiska partiklarna méste avldgsnas ska provréret med DNA genomgd en lémplig
magnetseparator (t.ex. QIAGEN 12-Tube Magnet, kat.nr 36912) tills de magnetiska

partiklarna har separerats.

Om DNA finns p& mikroplattor ska mikroplattan genomgé en lamplig magnetseparator (t.ex.
QIAGEN 96-Well Magnet Type A, kat.nr 36915) tills de magnetiska partiklarna har
separerats. Om ingen lamplig magnetisk separator ar tillgéanglig ska roret innehdllande DNA
centrifugeras i 1 minut vid hég hastighet i en mikrocentrifug fér att pelletera eventuella

aterstdende magnetiska partiklar.
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Bestallningsinformation

Produkt Innehdll Kat. nr
PreAnalytiX
QIAsymphony PAXgene Blood  Inkluderar 2 reagenskassetter, Proteinase 768566
ccfDNA Kit (CE-VD) (192) K-ror och tillbehor
PAXgene Blood ccfDNA Tubes 100 rér: 16 x 100 mm, 1,5 ml tillsats, 768165
(CE-IVD) (100) 10 ml blodtagningsvolym
QIAGEN
QIAsymphony SP instrument QIAsymphony-provberedningsmodul, 1 ars 9001297
garanti pé reservdelar och utférande
Relaterade QIAGEN-produkter
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml flaska 19133
Reagent Cartridge Holder (2) ~ Reagenskassetthéllare fér anvandning 997008
med QlAsymphony SP-instrumentet
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Avkylningsadapter f6r 2 ml rér med 9020674
Qsym skruvlock. Fér anvéndning i Eluate-lddan
(eluatlédan) pa QlAsymphony SP-
instrumentet
Cooling Adapter, EMT, v2, Avkylningsadapter for EMT-stall. For 9020730
Qsym anvandning i Eluatellédan (eluatladan)
p& QlAsymphony SP-instrumentet
Cooling Adapter, Snap-Cap Avkylningsadapter fér 1,5 ml Eppendorf® 9020731

Microtube QIAsymphony,
Qsym

LoBind Snap Cap Safe-lock-rér. Far
anvandning i Eluate-lddan (eluatlédan)
p& QlAsymphony SP-instrumentet
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Produkt Innehall Kat. nr
Sample Prep Cartridges, 8-brunnars provberedningskassetter 997002
8-well (336) for anvéndning med QlAsymphony
SP-Instrumentet

8-Rod Covers (144) 8-stavskydd fér anvéndning med 997004
QlAsymphony SP-instrumentet

Filter-Tips, 200 pl (1024) Filterspetsar for engéngsbruk, i stall 990332
(8 x 128). Far anvandning med
instrumenten QlAcube® och
QIAsymphony SP/AS

Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP Filterspetsar fér engéngsbruk, i stall 997024

(1024) (8 x 128). Far anvandning med
QlAsymphony SP/AS-instrument

Tip Disposal Bags (15) Spetsavfallspésar fér anvéndning med 9013395
QIAsymphony SP-instrument

12-Tube Magnet Magnet for att separera magnetiska 36912
partiklar i 12 x 1,5 ml eller 2 ml rér

96-Well Magnet Type A Magnet fér att separera magnetiska 36915
partiklar i brunnar pé plattor med
96 brunnar,
2 x 96-brunnars mikroplattor FB

Reuse Seal Set (20) Tatningssatser for &teranvéndning fér att 997006
férsegla delvis anvénda QlAsymphony-
reagenskassetter

Elution Microtubes CL Icke-sterila polypropylenrdr (0,85 ml 19588

(24 x 96) maximal kapacitet, mindre dn 0,7 ml
forvaringskapacitet, 0,4 ml
elueringskapacitet]. 2304 i stall med 96,
inkluderar lockremsor
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Produkt Innehall Kat. nr

Caps for Elution Microtubes Lock fér elueringsmikroror (50 x 8) 19591

(50 x 8)

14 ml Falcon Tube Polystyrenrér med rund botten 17 x 100 Corning,
mm anvdnds som provcarrier fér 352051

QlAsymphony SP-instrument

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
handbok eller anvdndarmanual fér QIAGEN-«kit. Handbécker och bruksanvisningar fér
QIAGENkit finns tillgéingliga p& www.PreAnalytiX.com och www.giagen.com eller s& kan de

bestdllas frén QIAGEN teknisk service eller fr&n din lokala aterforséljare.

Dokumentrevisioner
Revision Beskrivning
R1 maj 2021 Startversion
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