Maj 2021

Brugsanvisning (héndbog) til
QIAsymphony® PAXgene®
Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)

; 192

Version 1

IVD
Til in vitro-diagnostisk brug

C€

768566
PreAnalytiX GmbH, Feldbachstrasse, CH - 8634
Hombrechtikon, Schweiz

R1 1123518DK

7

9 PreAnalytiX

A QIAGEN / BD Company



Varemaerker: PAXgene®, PreAnalytiX® (PreAnalytiX GmbH); QIAGEN®, QlAcube®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); Corning®, Falcon® (Corning, Inc.); Eppendorf®
(Eppendorf AG); SpeedVac® (Thermo Fisher Scientific eller dets datterselskaber). Registrerede navne, varemazerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet of den
relevante lovgivning, ogsa nér disse ikke er specifikt markeret som sadan.

Aftale om begraenset licens fil QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Brug af dette produkt betyder, at enhver kaber eller bruger af produktet accepterer falgende vilkar:

1. Produktet mé& kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne handbog og kun med de komponenter, der er i panelet.
PreAnalytiX® giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, fil at bruge eller inkludere komponenterne i dette panel med komponenter, der ikke er inkluderet i
dette panel, undtagen som beskrevet i de protokoller, der felger med produktet, denne handbog og andre protokoller, der er tilgaengelige pd www.giagen.com og
www.PreAnalytiX.com.

2. Ud over de udtrykkeligt angivne licenser giver PreAnalytiX ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke kraenker tredjeparts retigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videresaelges.
4. PreAnalytiX fraskriver sig hermed specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.
5. Kaberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt der kunne fere il eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. PreAnalytiX

kan handhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale i enhver ret og vil inddrive alle undersegelses- og retsomkostninger, herunder advokatsalzerer, i ethvert
segsmal for at héndhzeve denne b ftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

Opdaterede licensbetingelser kan findes p& www.giagen.com og www.PreAnalytiX.com.
HB-2866-001 1123518 © 2021 PreAnalytiX GmbH, alle rettigheder forbeholdes.
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Tilsigtet anvendelse

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD), som er tiltzenkt brug sammen med
QIAsymphony SP-instrumentet, er beregnet il automatisk isolering og oprensning af

cirkulerende cellefrit DNA (ccfDNA) fra plasma genereret fra humant venast helblod indsamlet

i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD).

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) bruges til automatisk isolering og

oprensning af ccfDNA fra humant plasma ved hjaelp of magnetpartikelteknologi.

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) er beregnet til at blive brugt of
professionelle brugere, f.eks. teknikere og leeger med kvalifikationer inden for

molekylzerbiologiske teknikker, til in vitro-diagnostisk brug.

Tilsigtet bruger

Dette kit er beregnet til professionel brug.

Produktet m& kun bruges af personale med specifik kompetence og uddannelse inden for

molekylaerbiologiske teknikker og kendskab til denne teknologi.
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Beskrivelse og princip

Oversigt og forklaring

Cirkulerende cellefrit DNA (ccfDNA) findes i plasma, normalt som korte fragmenter
(< 1000 bp). Koncentrationen af ccfDNA i plasma er som regel lav (inden for omrédet fra 1
til 100 ng/ml) og varierer betydeligt fra person til person. Det CE-maerkede PreAnalytiX
PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) og QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)
udger filsammen et standardiseret workflow fil tapning, opbevaring og transport af
blodpraver, stabilisering af DNA i et lukket rer samt efterfelgende isolering og oprensning af
ccfDNA fra humant plasma ved hjzelp af instrumentet QIAGEN® QlAsymphony SP.

QIAsymphony SP-instrumentet indeholder protokoller til ekstraktion af ccfDNA fra 2,4 og
4,8 ml  plasma genereret fra PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEIVD) ved
dobbeltcentrifugering. Plasma overfgres til og behandles i et sekundeert rer pa

QIAsymphony SP-instrumentet.

Alternativt indeholder QIAsymphony SP-instrumentet protokoller til h&ndtering af primaere rer
for inputvolumener pd 2,4 og 4 ml plasma. | s& fald er der ikke behov for et andet

centrifugeringstrin eller plasmaoverfersel til et sekundaert rer.

Den magnetpartikelteknologi, som QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit er baseret pg,
muligger oprensning af ccfDNA af hgij kvalitet uden proteiner, nukleaser og andre urenheder.
QlAsymphony SP-instrumentet udfgrer alle frin i oprensningsproceduren. Der behandles op il
96 prover i batches pd 24 i en enkelt kersel. Anvisninger vedrerende isolering af genomisk
DNA (gDNA) fra den kerneholdige cellefraktion af blod indsamlet i PAXgene Blood ccfDNA
Tubes (CE-IVD) p& QlAsymphony SP-instrumentet kan ses i brugsanvisningen til PAXgene Blood
ccfDNA Tube (CE-VD) (www.PreAnalytiX.com).
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Procedureprincipper

QIAsymphony SP-instrumentets  teknologi  kombinerer  farten og effektiviteten  ved
anionbytingsbaseret oprensning af nukleinsyre med praktisk hé&ndtering af magnetiske
partikler (figur 1). Oprensningsproceduren er beregnet til at sikre forsvarlig og reproducerbar

handtering af potentielt smittefarlige praver, og den bestar af 3 trin: binding, vask og eluering

(figur 2). Brugeren kan vaelge mellem forskellige preveinputvolumener.

L .

Magnetstang

Magnetstang

Stangdaeksel

Reagens 1 og Langsom bevaegelse Overforsel Stangdaekﬁlet ) Reagens 2 og
magnetiske op og ned for at bevaeger SI? hurtigt  magnetiske partikler
partikler opsamle magnetiske oP 09 ned for af
tikler frigive magnetiske
par partikler
Brond 1 Breond 2

Figur 1. Skematisk illustration af QIAsymphony SP-instrumentets princip. QlAsymphony SP-instrumentet behandler en prove
med magnetiske partikler som felger: En magnetstang beskyttet af et stangdaeksel feres ind i en brand med praven og
tiltraekker de magnetiske partikler. Magnetstangdaekslet anbringes oven over en anden brend, og de magnetiske partikler
frigives. Disse trin gentages flere gange under behandlingen af preven. QlAsymphony SP-instrumentet bruger et
magnethoved med en raekke p& 24 magnetsteenger og kan derfor behandle op fil 24 prever ad gangen.
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QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plasmapreve plus
bindingsbuffer, Proteinase K
og magnetiske partikler
overfares til
proveklargeringskassette

DNA binder til magnetiske
partikler

Magnetisk separation

Vask

Magnetisk separation

l Eluér

Oprenset ccfDNA af hej kvalitet

Figur 2. Trin fil ekstraktion af ccfDNA med QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD). ccfDNA-fragmenter isoleres
fra plasma genereret fra humant venest helblod indsamlet i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEAVD). | det ferste
behandlingstrin oplases plasmaproteiner af Proteinase K, mens ccfDNA'et binder til de magnetiske partiklers overflade.
Tre vasketrin sikrer, at forurenende stoffer fiernes. Til sidst elueres ccfDNA fra de magnetiske partikler, s& det er klar til
efterfalgende anvendelser.
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Medfelgende materialer

Kit-indhold

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Microtubes (haetter fil
elueringsmikrorer)*

Brugsanvisning

(H&ndbog)

PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol
Selection Tool (PAXgene-
veerktei til valg of
oprensningsprotokol for

blod med ccfDNA)

(CE-IVD) (192)
Katalognr. 768566
Antal reaktioner 192
Forkortelse Identitet Antal Aktive stoffer Koncentration [%]**
RC Reagent cartridge 2 Ikke-ionisk >0,5-<10 [w/w]
(Reagenspatron) ** rengeringsmiddel lkke relevant
Magnetisk partikel til
anionbytning >0,05-<0,1 [w/w]
NaOH >70 - <90 [v/v]
Ethanol
PROTK Proteinase K' 5x 10 ml Proteinase K >1-<3%[w/Ww|
PL Piercing lid 2 — Ikke relevant
(gennembrydningslég)
RSS Reuse Seal Set 2 — lkke relevant
(genbrugsforseglingssaet)
Elution Microtubes CL 2 — Ikke relevant
,racked
(elueringsmikrorer CL i
rack)*
Caps for Elution 1x(55x8) — Ikke relevant

Ikke relevant

Ikke relevant

* Indeholder natriumazid som konserveringsmiddel.
 Se side 34, hvor der findes en liste over symboler og definitioner.
* Et Reuse Seal Set indeholder 8 genbrugsforseglingsstrips.

* Fd&s ogsa separat (se Bestillingsinformation).

** Maksimal koncentration i én brend.

Brugsanvisning (héndbog) til QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)

05/2021




Nadvendige materialer, som ikke medfalger

Nér der arbejdes med kemiske og biologiske praver, er det vigtigt altid at overholde de
generelle forsigtighedsregler og anvende en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og
beskyttelsesbriller i henhold til retningslinjerne og procedurerne pa stedet. Der findes mere
information i de tilherende sikkerhedsdatablade (SDS), som kan f&s hos den pégaeldende

leverander.

Serg for, at instrumenterne regelmaessigt kontrolleres og kalibreres efter producentens

anvisninger.

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

e 8Rod Covers (QIAGEN, kat.nr. 997004)

® FilterTips, 200 pl og 1500 pl (QIAGEN, hhv. kat.nr. 990332 og 997024)
e Tip Disposal Bags (QIAGEN, kat.nr. 9013395)

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

® Proveglas. Kompatible primeere og sekundeere glasformater kan findes pé listen over
laboratorieartikler p& fanen Product Resources (Produkiressourcer) p& produktsiden p&

www.qiagen.com.

e Kompatible elueringsglasformater kan findes pd listen over laboratorieartikler p& fanen

Product Resources (Produkiressourcer) p& produkisiden pé www.giagen.com.
Udstyr*

® Pipette (5 ml)
e QlAsymphony SP-instrument (QIAGEN, kat.nr. 9001297)

* Serg for, at instrumenterne er blevet kontrolleret og kalibreret i henhold til producentens anbefalinger fer brug.
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Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk brug
Lees alle anvisninger omhyggeligt for anvendelse af dette kit.

Kunder i EU skal vaere opmaerksomme pd, at alvorlige haendelser med relation til brugen of
udstyret skal indberettes til producenten og den ansvarlige myndighed i det medlemsland, hvor

brugeren og/eller patienten befinder sig.
Sikkerhedsinformation

Nér der arbejdes med kemiske og biologiske praver, er det vigtigt altid at overholde de
generelle forsigtighedsregler og anvende en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og
beskyttelsesbriller i henhold til retningslinjerne og procedurerne pd stedet. Der findes flere
oplysninger i de tilharende sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS'er). De findes online
i PDF-format p& www.qiagen.com/safety, hvor sikkerhedsdatabladene for hvert PreAnalytiX-kit

og hver kitkomponent kan leeses og udskrives.

o Alle kemikalier og alt biologisk materiale er potentielt farligt. Prever er potentielt farlige og

skal h&ndteres som biologisk farlige materialer.

® Prove- og analyseaffald skal bortskaffes i henhold il lokale sikkerhedsprocedurer.
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Forholdsregler

Buffere i reagenspatronen indeholder natriumazid. Hvis bufferne i kittet spildes, skal de terres
op med passende rengeringsmiddel til laboratorier og vand. Hvis den spildte vaeske
indeholder potentielt smittefarlige stoffer, rengeres det pavirkede omréde ferst med
rengeringsmiddel til laboratorier og vand og dernzest med 1 % (v/v] natriumhypochlorit

(blegemiddel).

Nedenstdende fare- og sikkerhedsszetninger geelder komponenter i QlAsymphony PAXgene
Blood ccfDNA Kit.

MBS3
Indeholder: Natriumazid. Advarsel! Kan veere skadelig ved indtagelse. Baer

beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/zjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Proteinase K
Indeholder: Proteinase K. Fare! Forarsager let hudirritation. Kan

forérsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedreetsbesveer ved
indédnding. Undgé indénding of pulver/rag/gas/tége/damp/spray.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. Anvend d&ndedreetsvaern. Ved eksponering eller
mistanke om eksponering: Ring til en giftinformation eller en laege. Flyt
personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en

stilling, som letter vejrtraekningen.
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QSE2

QSW¢9

O®

Indeholder: Natriumhydroxid. Fare! Medfarer alvorlige
hudforbraendinger og @jenskader. Bortskaf indholdet/beholderen pa et
godkendt genbrugssted. Ved kontakt med ajnene: Skyl forsigtigt med vand
i flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser, hvis det kan geres let.
Fortsset med at skylle. Ved kontakt med huden (eller haret): Kontamineret
toj tages straks af/fiernes. Skyl med vand/tag brusebad. Ring omgéende
til en giftinformation eller en leege. Opbevares under l&s. Baer

beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Indeholder: Ethanol. Fare! Yderst brandfarlig vaeske og damp. Forarsager
alvorlig  gjenirritation. Holdes vaek fra varme/gnister/dben ild/varme
overflader. Rygning forbudt. Bazer beskyttelseshandsker/beskyttelsestai/
gienbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
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Opbevaring og handtering af reagenser

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) skal opbevares lodret ved stuetemperatur
(15-25 °C). De magnetiske partikler i reagenspatronerne (reagent cartridges, RC) forbliver

aktive ved opbevaring ved denne temperatur.

Bemaerk: Kittets udlebsdato er angivet pd etiketten p& aesken med QlAsymphony PAXgene
Blood ccfDNA Kit (CE-IVD). Udlgbsdatoen gaelder for reagenspatronen.

Brug ikke QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) efter udlgbsdatoen.
Kitkomponenter

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) indeholder brugsklar Proteinase K-

oplesning, der kan opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C).
Reagenspatronerne mé ikke opbevares ved temperaturer pé under 15 °C.

Reagenspatronerne i QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) kan opbevares ved
stuetemperatur (15-25 °C) i op til 4 uger efter ébning, hvilket muligger lensom genbrug aof
reagenser og en mere fleksibel behandling af prever. Hvis en reagenspatron er delvist brugt,
skal daekslet saeftes p& truget med de magnetiske partikler igen, og reagenspatronen skal
straks forsegles med de medfelgende genbrugsforseglingsstrips efter afslutning  af

protokolkerslen for at undgé fordampning.
For at undgd reagensfordampning mé& reagenspatronen maksimalt vaere dben i 15 timer (inkl.

kerselstid) ved en maksimal omgivende temperatur p& 32 °C. Forkert opbevaring af

kitkomponenterne kan medfere hurtigere aeldning af bufferne.
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Kersel af batches med lave prevenumre (< 24) vil bade ege den tid, reagenspatronen er &ben,
og de pdkraevede buffermaengder, hvilket kan reducere det samlede antal mulige klargeringer

af preve pr. patron.

Undgé at eksponere reagenspatronerne for UV-lys (f.eks. brugt til dekontaminering), da

eksponering kan fordrsage fremskyndet zeldning af reagenspatronerne og bufferne.
Veer opmaerksom pd de udlebsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt p& sesken og p&

etiketterne til samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt opbevarede

komponenter.
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Indsamling og klargering af praver

Oprensningsproceduren er optimeret fil brug med plasma genereret fra blod indsamlet i

PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD). Oplysninger om blodprevetagning, héndtering af

disse rer og klargering af plasma kan ses i brugsanvisningen fil PAXgene Blood ccfDNA Tube

(CE-IVD) pé& fanen Product Resources (Produkiressourcer) og fanen Resources (Ressourcer) pé

produktsiden p& hhv. www.qiagen.com og www.PreAnalytiX.com,.

Plasma kan klargeres via (A) standardprotokollen til dobbeltcentrifugering eller via

(B) h&ndtering af primaere rer: direkte behandling af engangscentrifugerede PAXgene Blood
ccfDNA Tubes (CE-IVD) p& QlAsymphony SP-instrumentet.

A) Klargering af plasma fra blod til standardprotokoller

. Centrifugér PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD) ved stuetemperatur (15-25 °C) i

15 min. ved 1600-3000 x g (ferste centrifugering) og i 10 min. ved 1600-3000 x g
(anden centrifugering) ved brug af en balanceret centrifuge med svingbare spande. Hvis
bremsning foretraekkes, anbefales det at bruge bremsning p& mellemniveau, og

bremsningen skal valideres for din specifikke arbejdsgang.

Bemaerk: De bedste resultater for prever, der opbevares p& kel inden centrifugeringen,

opnds ved at lade rerene opnd stuetemperatur inden behandlingen.

. Pipettér plasmaet i et 15 mlcentrifugerer med konisk bund (medfelger ikke), og serg for

ikke at hvirvle den kerneholdige cellefraktion op.

Centrifugér 15 ml-centrifugereret med konisk bund ved stuetemperatur (15-25 °C) i
15 min. ved 1600-3000 x g (ferste centrifugering) og i 10 min. ved 1600-3000 x g

(anden centrifugering) ved brug of en balanceret centrifuge.

Bemaerk: Serg for ikke at overskride den maksimale centrifugeringshastighed, som

producenten af det sekundare rer har angivet.
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4.

B)

Pipettér det pakraevede plasmavolumen (se afsnittet "Pravevolumen" pé side 20) ned i et
17 x 100 mm stort 14 mlrer af polystyren med rund bund, og serg for ikke at hvirvle

cellepelleten med restblod op, hvis en sédan forefindes.

Saet rgret med rund bund med plasmapreven i rerholderen, og saet rerholderen i
preveinputskuffen pa QlAsymphony SP-instrumentet.

Bemaerk: Det maksimale ccfDNA-udbytte opnés ved at behandle det maksimale volumen
af tilgeengeligt plasma.

Bemaerk: Serg for, at der ikke dannes skum i eller p& plasmapreverne. Skum eller luftbobler
p& preverne kan medfare pipettering af det forkerte pravevolumen.

Bemaerk: Efter blodpravetagning og centrifugering stabiliserer PAXgene Blood ccfDNA
Tubes (IVD) ccfDNA (ccfDNA-profilen) i plasma ved 2-8 °C i op til 7 dage inden
behandling af plasma. Ved leengerevarende opbevaring anbefaler vi at nedfryse alikvoter.
Bemaerk: Nar der bruges tidligere opbevarede plasmaprever (f.eks. praver, der har vaeret
opbevaret ved 2-8 °C eller nedfrosset ved —20 °C eller -70 °C/-80 °C), skal disse

akvilibreres til stuetemperatur (15-25 °C), inden kerslen startes.

Klargering af plasma fra blod il héndtering af primaert ror pa QlAsymphony SP-

instrumentet

. Centrifugér PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD) ved stuetemperatur (15-25 °C) i

15 min. ved 3.000 x g ved brug af en balanceret centrifuge med svingbare spande. Hvis
bremsning foretraekkes, anbefales det at bruge bremsning p& mellemniveau, og

bremsningen skal valideres for din specifikke arbejdsgang.

Bemaerk: De bedste resultater for prever, der opbevares péd kel inden centrifugeringen,

opnds ved at lade rgrene opnéd stuetemperatur inden behandlingen.
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2. Kvantificer plasmavolumenet i hvert rer efter fiernelsen fra centrifugespanden med
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool, som felger med kittet (figur 3).
Naér reret fiernes fra centrifugen, er den blagrenne pil p& veerktgjet ud for plasme-
/cellegraensefladen. De bl& linjer angiver, om plasmaniveauet er filstraekkeligt il
protokollen for handtering af primaere rer pad 2,4 eller 4,0 ml. Der kreeves en
plasmasgjlehgide p& mindst 2,3 cm for 2,4 ml-protokollen og en plasmaseijlehzjde pa
mindst 3,4 cm for 4,0 ml-protokollen.

= ;
¢9 Pre AnalytiX
A GIAGEN / BD Company

Fastlaeg den optimale protokol til behandling
af PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)
direkte p& QlAsymphony SP-instrumentet

Hvis den er over denne linje, skal du bruge protokollen til 4,0 ml-plasma

Hvis den er over denne linje, skal du bruge protokollen il 2,4 ml-plasma

Hvis plasmavolumenet er under den blé linje herover, skal du
bruge protokollen med plasmaoverfersel til sekundaert rer

Serg for, at pilen er ud for plasma-/cellegraensefladen

Der er en forskellig
maengde cellerester i de
enkelte prover

Figur 3. Fastlaeggelse af plasmavolumen ved brug of PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool (Dette er
udelukkende til illustrationsformal. Ma ikke udskrives, da den faktiske starrelse er en anden — mé ikke bruges sammen med
prever).

18 Brugsanvisning (héndbog) til QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) 05/2021



qQ

Bemaerk: Hvis plasma og cellerester ikke blev klart adskilt, eller faser blev blandet ved et

uheld efter fiernelsen fra centrifugen, skal centrifugeringen gentages.

. Fjern haetten med Hemogard-lukningen fra PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD), inden

de saettes i QlAsymphony SP-instrumentet med henblik p& direkte ccfDNA-ekstraktion.

Bemaerk: Fijernelse aof rarets lag og h&ndtering of ébne rer skal gares forsigtigt for at

reducere risikoen for prevespild, krydskontaminering mellem rer og blodeksponering.

Szt de dbne PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-VD), som indeholder nok plasma, i

rerholderen, og szt rerholderen i praveinputskuffen p& QlAsymphony SP-instrumentet.

Frysning og optening af behandlede plasmaprever fra PAXgene Blood ccfDNA Tube

. Ved frysning af plasmapraver overfares plasmaet til en passende type rer (f.eks. fryserer)

og anbringes i et passende rack.

. Frys og opbevar plasmaet ved -20 °C. Ved opbevaringstemperaturer under -20 °C

nedfryses plasmapreven forst til =20 °C i mindst 24 timer og overfares derefter
til =70 eller -80 °C.

Opte plasmaet ved stuetemperatur (15-25 °C).
Bemaerk: Opta ikke plasma ved lave temperaturer (f.eks. 4 °C).

Hvis der dannes kryopraecipitat i plasmaet, blandes indholdet i en vortexer i 30 sek. efter
optening, og preven bruges i ccfDNA-isolationsproceduren med QlAsymphony SP-

instrumentet uden videre behandling.

Bemaerk: Det anbefales ikke at centrifugere plasmaet for at fierne kryopraecipitat, da det
kan indeholde ccfDNA.

Bemaerk: For at undg& dannelsen af kryopraecipitat kan plasmaet optes ved 30 °C

i 30 min. i stedet for ved stuetemperatur.
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Procedure

Oversigt: Automatiseret oprensning af ccfDNA p& QlAsymphony SP-
instrumentet

Med QlAsymphony SP-instrumentet er automatiseret klargering aof preve nem og praktisk.
Prover, reagenser og forbrugsvarer samt eluater er adskilt i forskellige skuffer. Isaet proverne,
de medfelgende reagenser i specialpatronerne og forbrugsvarer i racks i den relevante skuffer
for en kersel. Start protokollen, og fiern oprenset ccfDNA fra skuffen "Eluate" (Eluat) efter
behandling. Se betjeningsvejledningen i de brugervejledninger, der leveres sammen med

instrumentet.

Bemaerk: Vedligeholdelse (valgfrit) er ikke obligatorisk for instrumentets funktion, men det

anbefales steerkt for at reducere risikoen for kontaminering.

Prevevolumen

For at sikre, at instrumentet i standardarbejdsgangen overfarer 2,4 ml (PAXcircDNA_2400-
protokol) og 4,8 ml preve (PAXcircDNA_4800-protokol), skal der bruges et tomt volumen pé&
hhv. 0,4 og 0,5 ml, hvilket betyder, at der skal leveres et preveinput p& mindst 2,8 og 5,3 ml.
Hvis det tilgsengelige plasmavolumen er under 2,8 eller 5,3 ml, giver funktionen Less Sample
(Mindre prave), som er en integreret del af protokolfunktionen, automatisk mulighed for at
overfare mindre plasmavolumener end anfert. | dette tilfeelde overferer instrumentet mindre
provevolumen, og det overfarte volumen dokumenteres i resultatfilen. De respektive praver
markeres desuden som uklare (fejlkode 140043, funktionen Enable Less Sample (Muligger
mindre prove)). De mindste p&kraevede plasmainputvolumener for at gere funktionen Less
Sample (Mindre prave) tilgeengelig er hhv. 1,6 ml og 4,1 ml. Preverne behandles ikke og
markeres som ugyldige, hvis der leveres et mindre prevevolumen. | forbindelse med
arbejdsgangen til h&ndtering af primaere ror sikres det passende prevevolumen ved at bruge
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool, medfelger i kittet (beskrevet i

afsnittet "Klargering of prevemateriale” pd side 24).
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Indsaetning af reagenspatroner skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser
og forbrugsartikler)

Reagenser til oprensning af ccfDNA er indeholdt i en innovativ reagenspatron (RC) (figur 4).
Hvert trug i RC'en indeholder et specifikt reagens, sésom magnetiske partikler, bindingsbuffer,
vaskebuffer  eller elueringsbuffer.  Delvist  brugte RC'er kan genlukkes med
genbrugsforseglingsstrips med henblik p& senere genbrug, hvilket medvirker til at undgd

generering af affald p& grund of restreagenser i slutningen af oprensningsproceduren.

Figur 4. QlAsymphony reagenspatron (RC). RC'en indeholder alle de reagenser, der kraeves til protokolkerslen.

Far proceduren startes, skal man sikre sig, at de magnetiske partikler er fuldt resuspenderede.
Fiern magnetpartikelbrenden fra RC-rammen, bland den kraftigt i vortexer i mindst 3 min.,
og szet den derefter i RC-rammen igen fer farste brug.

Bemaerk: Magnetiske partikler kan aendre farve. Det pavirker ikke ydelsen.

Seet RC'en i RC-holderen. For en RC bruges farste gang, anbringes gennembrydningsléget
oven p& RC'en (figur 4).
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Bemaerk: Gennembrydningslaget er skarpt. Pas pd, nér det placeres pa RC'en. Serg for at

placere gennembrydningsléget p& RC'en, s& det vender rigtigt.

Nar daekslet til magnetpartikelbrenden fiernes, issettes RC'en derefter i skuffen "Reagents and

Consumables" (Reagenser og forbrugsartikler).

Delvist brugte RC'er kan opbevares, il de skal bruges igen (se "Opbevaring og héndtering af

reagenser" p& side 14).
Bemaerk: Der skal tilsaettes Proteinase K (se "Ting, der skal gares fer start" p& side 26).

Bemaerk: Sarg for, at RC'er, magnetpartikelbrande og Proteinase K-flasker ikke kan skiftes ud

med hinanden mellem forskellige kitlots.

Issetning aof plastmateriale i skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og
forbrugsartikler)

Proveklargeringskassetter, 8Rod Covers (begge i racks med enhedsbokse) og
engangs-ilterspidser (200 pl-spidser leveret i bld racks, 1500 pl-spidser leveret i sorte racks)

er lagt i skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og forbrugsartikler).

Bemaerk: Kontrollér, at daekslerne til enhedsboksene er fiernet, for enhedsboksene saettes i

skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og forbrugsartikler).
Bemaerk: Spidserne er forsynet med filtre for hjzelpe med til at forebygge krydskontaminering.
Pladserne i spidsracket pd QlAsymphony SP-instrumentets arbejdsbord kan vaere fyldt med

den eller den anden type spidsrack. QlAsymphony SP-instrumentet vil identificere, hvilken type

spidser der er isat, under indholdsscanningen.
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Bemaerk: Fyld ikke spidsracks eller enhedsbokse til praveklargaringskassetter eller 8-Rod
Covers, for der pdbegyndes en anden protokolkersel. QIAsymphony SP-instrumentet kan

bruge delvist brugte spidsracks og enhedsbokse.

Se bestillingsinformation om plastvarer pd side 37.

Fyldning af skuffen "Waste" (Affald)

Proveklargeringskassetter og 8-Rod Covers, der anvendes under en karsel, overfares til racks
med tomme enhedsbokse i skuffen "Waste" (Affald). Kontrollér, at skuffen "Waste" (Affald)
indeholder filstraekkeligt mange tomme enhedsbokse til plastaffald, der genereres under

protokolkerslen.

Bemaerk: Kontrollér, at daekslerne til enhedsboksene er fiernet, for enhedsboksene saettes i
skuffen "Waste" (Affald). Hvis du bruger bokse til 8-Rod Covers indsamling af brugte
proveklargeringskassetter og 8-Rod Covers, skal du sikre dig, at boksafstandsholderen er

fiernet.
Der skal vaere fastgjort en pose til brugte filterspidser til frontsiden af skuffen "Waste" (Affald).

Bemaerk: Systemet kontrollerer ikke selv, om der er en affaldssaek til stede. Kontrollér, at
spidsaffaldsposen er korrekt fastgjort, fer der pdbegyndes en ny protokolkersel. Vedregrende
yderligere oplysninger henvises til de brugervejledninger, der falger med instrumentet. Tom

spidsposen efter behandling af maksimalt 96 prever for at undgd overfyldning af spidser.

En affaldsbeholder opsamler flydende affald, der genereres under oprensningsproceduren.
Skuffen "Waste" (Affald) kan kun lukkes, hvis affaldsbeholderen er p& plads. Bortskaf det
flydende affald i overensstemmelse med de lokale sikkerheds- og miljgbestemmelser. Den
fyldte affaldsflaske m& ikke autoklaveres. Tem affaldsflasken efter behandling af maksimalt

96 prover.
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Fyldning af skuffen "Eluate" (Eluat)

Indsaet det p&kraevede elueringsrack i skuffen "Eluate" (Eluat). Eftersom langvarig opbevaring
af eluater i skuffen "Eluate" (Eluat) kan medfere fordampning eller kondensering, skal
kelepositionen bruges. Brug kun "Elution slot 1" (Elueringsplads 1) sammen med den

tilherende keleadapter.

Valgt elueringsmaengde (pl)* Initiel elueringsmaengde (pl)f

60 75

Dette er det minimale tilgaengelige eluatvolumen i det endelige elueringsrer for QIAGEN EMT-racket (kat.nr. 19588)
og 1,5 ml Sarstedt-rer med skruehaette (kat.nr. 72.607). | enkelte tilfeelde kan det endelige eluatvolumen for enkelte
prover veere op il 5 pl mindre.

t Det initielle volumen af elueringsbuffer, der skal til for at sikre, at det aktuelle eluatvolumen er det samme som det
forvalgte volumen.

Indholdsscanning

For en kersel startes, kontrollerer instrumentet, at der er placeret tilstraekkeligt med

forbrugsartikler til de(t) batch(es), der er i ke, i de tilhgrende skuffer.

Klargering af prevemateriale

Se "Indsamling og klargering of prever", side 16.

Opbevaring af ccfDNA

Efter klargering af preve kan ccfDNA-eluater opbevares ved -20 eller —80 °C. Frosne eluater
m& ikke tes op mere end tre gange. De nyeste oplysninger om stabiliteten af ccfDNA i eluater

findes p& www.qgiagen.com eller www.PreAnalytiX.com.
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Protokoloversigt

Tabel 1. Protokoloversigt

Prove Behandling of Preveinputvolumen  Prevevolumener  Elueringsmaengde  QlAsymphony SP-
PAXgene Blood  (inkl. tomt volumen) anvendt il (pl) instrumentprotokol
ccfDNA Tube (ml) ccfDNA-

(CE-IVD) ekstraktion (ml)

2x centrifugering, PAXcircDNA_
plasmaoverfarsel 2.8 24 60 2400

i sekundeert rer .

Plasma genereret 53 4,8 60 PAXcircDNA_

fra humant vengst 4800

belblod indsamlet 1, centrifugering, PAXcircDNA

! Pﬂg)l(\?:n'f ElOOd direkte 2,4 60 PrimaryTube_

CEND) behandiing p& | henhold 2400

symphony SP- | kigi )
instrument valgveerkia| PAXcircDNA
4,0 60 PrimaryTube_

4000

Vigtige anvisninger for start

® Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der

arbejdes med kemiske stoffer og biologiske prever. Der henvises fil de relevante
sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS) for yderligere information.

® Brugeren skal veaere bekendt med betieningen af QlAsymphony SP-instrumenter. Se

betieningsvejledningen i de brugervejledninger, der leveres sammen med instrumentet.

® Gennemlees afsnittet "Procedureprincipper”, fer proceduren pabegyndes.

® Sorg for, at du er bekendt med protokolarket og listen laboratorieartikler (findes under

fanen Product Resources (Produkiressourcer) pd www.giagen.com).

e Undgaé for voldsom omrystning af RC'en, ellers kan der dannes skum, hvilket kan medfere

problemer med detektion af vaeskestanden.
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e Blodprover skal indsamles i PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEJIVD) (PreAnalytiX,
kat.nr. 768165). Vejledning i indsamling/héndering af blodprever og behandling af
plasmaprever findes i brugsanvisningen pé fanen Product Resources (Produkiressourcer)
og pd fanen Resources (Ressourcer) p& produkisiden p& hhv. www.qgiagen.com og

www.PreAnalytiX.com.

Ting, der skal geres for start

® For proceduren startes, skal man sikre sig, at de magnetiske partikler er fuldt
resuspenderede. Bland brenden med de magnetiske partikler kraftigt i vortexer i mindst

3 min. ferste gang fer brug.
® Serg for, at gennembrydningsléget placeres pa& RC'en, og at laget il
magnetpartikelbrenden er fiernet, eller — hvis der benyttes en delvist brugt RC - serg da

for, at genbrugsforseglingsstrips er fiernet.

® Proteinase K medfelger ikke i RC'en, men skal leveres af brugeren (skuffen "Sample"
(Preve), plads A, position 1 og/eller 2). Serg for, at det korrekte Proteinase K-volumen er
tilgeengelig.

QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) indeholder brugsklar Proteinase K-

oplesning. Proteinase K kan opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C). Hvis de skal

opbevares i leengere tid, anbefaler vi, at enzymhaetteglassene med Proteinase K opbevares
ved 2-8 °C.

Prevenummer PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pl 2860 pl

24 3740 pl 6380 pl

48 6380 yl 11660 plf

96 11660 plf 23320 plf

*

Til hver prove skal der anvendes 110 pl (til 2400 pl plasma) eller 220 pl (til 4800/4000 pl plasma) plus et yderligere
tomt volumen p& 1100 pl [(n x 110 eller 220 pl) + 1100 pl].

Hvis der skal bruges mere end 11.660 pl, skal der bruges et sekundaert rer (Corning, kat.nr. 352051). Til det
sekundaere rer skal der anvendes endnu et tomt volumen p& 1100 pl.

—+
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Bemaerk: Rerene med Proteinase K er anbragt i en rerholder. Rerholderen med Proteinase K
skal anbringes i position 1 og 2 pé& plads A i skuffen "Sample" (Prave). Vi anbefaler, at der
bruges Tubes 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (Corning, kat. nr. 352051) til

Proteinase K.

® Hvis preverne er forsynet med stregkoder, vendes preverne i glasholderen sadan, at
stregkoderne vender mod stregkodelaeseren i venstre side af QIAsymphony SP-

instrumentet.

e Vedr. oplysninger om prevergr og minimumsprevevolumener, der er kompatible med
protokollerne, henvises til den tilsvarende liste over laboratorieartikler, der kan findes pa

fanen Product Resources (Produkiressourcer) p& produkisiden p& www.giagen.com.
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Protokol: Automatiseret oprensning af ccfDNA p& QlAsymphony SP-
instrumentet

Detaljerede oplysninger om hver protokol, inkl. volumener og rer, findes p& protokolarket og
listen over laboratorieartikler, der kan findes p& fanen Resource pé siden Product pé&
www.giagen.com. Ved klargering af prevematerialet (plasma genereret fra humant vengst
helblod indsamlet i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) henvises til "Indsamling og
klargering af prever" og "Klargering aof prevemateriale" i denne hé&ndbog samt
brugsanvisningen til rgret, der findes pd fanen Product Resources (Produkiressourcer) og fanen

Resources (Ressourcer) pd produktsiden p& hhv. www.giagen.com og www.PreAnalytiX.com.

1. Luk alle skuffer og stinkskabet.

2. Teend for QlAsymphony SP-instrumentet, og vent, indtil skaermbilledet Sample Preparation
(Klargering af preve) vises, og initieringsproceduren er feerdig.

3. Afbryderkontakten sidder i nederste venstre hjgrne af QlAsymphony SP-instrumentet.

4. log pd instrumentet.
Indsaet det p&kraevede elueringsrack i skuffen "Eluate" (Eluat).

Seet ikke en 96-brends plade i "Elution slot 4" (Elueringsplads 4). Benyt "Elution slot 1"
(Elueringsplads 1) sammen med den tilherende keleadapter.

Nar du bruger en plade med 96 brende, skal det sikres, at pladen vender rigtigt, da en
forkert placering kan forarsage forveksling af preven i efterfelgende analyser.

Nér du bruger Elution Microtubes Clracket, skal du fierne bunden ved at dreje racket,
indtil bunden gér of.

5. Serg for, at skuffen "Waste" (Affald) er korrekt klargjort, og gennemfer en
indholdsscanning aof skuffen "Waste" (Affald), inklusive spidsskakt, spidsparkeringsstation,
affaldsbeholder til flydende affald og tomme enhedsbokse. Udskift om nedvendigt
spidsaffaldsposen.

6. Indsaet den eller de nedvendige RC'er og forbrugsvarer i skuffen "Reagents and

Consumables" (Reagenser og forbrugsartikler).
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7. Foretag en indholdsscanning af skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og

forbrugsartikler).
8. Anbring preverne i den relevante praveholder, og sset dem i skuffen "Sample" (Prove).

Bemaerk: Foruden jeevnlig behandling inkl. plasmaoverfersel i en relevant preveholder
(14 ml Falcon®-rer af polystyren med rund bund, 17 x 100 mm) giver arbejdsgangen med
det primaere PAXgene Blood ccfDNA Tube mulighed for ekstrahering af ccfDNA direkte
fra PAXgene Blood ccfDNA Tube (10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEHVD),
16 x 100 mm). Se protokolarket for at f& vejledning i h&ndering af primaere proverer,
listen over laboratorieartikler og brugsanvisningen til prevereret p& fanen Product
Resources (Produktressourcer) og pé fanen Resources (Ressourcer) p& produktsiden pé hhv.

www.giagen.com og www.PreAnalytiX.com.

9. Brug bergringsskaermen til at indleese de nedvendige oplysninger for hvert batch af praver

og for Proteinase K, der skal behandles.
Indlzes felgende oplysninger:

O Preveoplysninger (afheengigt af de anvendte praveracks vaelges BD #352051
FalconPP 17 x 100 eller BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)

O Protokol, der skal kgres (Analysekontrolszet)

O Elueringsmaengde og afgivet placering

Nar oplysninger om batch er indlzest, sendres status fra LOADED (indsat) til QUEUED (i

kg). S& snart et batch er i ke, vises knappen Run (Ker).

10.Saet Proteinase K i den p&gaeldende praveholder i position 1 og 2, og sset dem i plads A

i skuffen "Sample" (Prave).
11.Definer Proteinase K ved at trykke p& knappen IC.
12.Tryk pé& knappen Run (Ker) for at starte oprensningsproceduren.

Alle behandlingstrin er fuldautomatiske. | slutningen af protokolkerslen andres batchstatus

fra RUNNING (i gang) til COMPLETED (feerdig).

13.Hent elueringsracket med det oprensede ccfDNA fra skuffen "Eluate" (Eluat). Kontrollér, at

elueringsracket er fiernet i QlAsymphony SP-instrumentet.
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14.ccfDNA'et er klar til brug eller kan opbevares ved =20 °C eller -80 °C i op til 6 maneder.

QIAGEN anbefaler at fierne eluatpladen fra skuffen "Eluate" (Eluat), straks efter at karslen
er feerdig. Afheengigt of temperatur og fugtighed kan elueringsplader, der efterlades i
QIAsymphony SP-instrumentet efter, at karslen er feerdig, blive udsat for kondensering eller

fordampning.

Bemaerk: Med kelefunktionen i QlAsymphony SP-instrumentet er det muligt at udfere karsler

natten over.

Generelt overfares magnetiske partikler ikke til eluater. Hvis der finder overfersel sted,

pévirker magnetiske partikler i eluater ikke de fleste efterfalgende anvendelser.

Hvis magnetiske partikler skal fiernes for udferelse of efterfalgende anvendelser, skal glas
eller plader med eluater farst anbringes i en passende magnet og eluater overfares fil et

rent glas (se "Bilag: Kvantificering af ccfDNA").
Der genereres resultatfiler for hver elueringsplade.

15.Hvis en RC kun anvendes delvist, skal den forsegles med de medfelgende
genbrugsforseglingsstrips efter afslutningen af protokolkerslen for at undgé fordampning.

Bemaerk: Vedrerende yderligere oplysninger om opbevaring of delvist brugte RC'er

henvises til "Opbevaring og handtering af reagenser".

16.Kassér brugte preveglas og affald i henhold til de lokale sikkerhedsbestemmelser.
Se sikkerhedsinformation i "Advarsler og forholdsregler".

17.Renger QlAsymphony SP-instrumentet.

Folg vedligeholdelsesvejledningen i brugsanvisningerne fil instrumentet. Serg for at

rengere spidsbeskytterne jaevnligt for at mindske risikoen for krydskontaminering.

18.Luk instrumentskufferne, og sluk QIAsymphony SP-instrumentet.
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Kvalitetskontrol

I henhold til QIAGENSs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot af QIAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) efter fastlagte specifikationer for at sikre en ensartet
produktkvalitet.

Begraensninger

Systemets ydelse er bestemt ud fra ydelsesevalueringsforseg med oprensning af ccfDNA fra
plasma genereret fra humant vengst helblod indsamlet i PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(CEIVD).

Ydelseskarakteristikaene for QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) er blevet

etableret med 18S-ribosomale og DYS14 Y-kromosomale ccfDNA-fragmenter i plasma.

Det er brugerens ansvar at kontrollere systemets ydelse for procedurer, der anvendes i deres
laboratorium, og som ikke er deekket af QIAGENs og PreAnalytiX' vurderingsundersagelser
af ydelsen.

For at minimere risikoen for en negativ indvirkning pé diagnostiske resultater skal der

anvendes hensigtsmaessige kontroller for efterfalgende anvendelser. Diagnostiske resultater,

der genereres, skal fortolkes sammen med andre kliniske eller laboratoriemaessige resultater.
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Fejlfindingsvejledning

Denne fejlfindingsvejledning kan veere nyttig til at afhjelpe eventuelle problemer.
Kontaktoplysninger og en liste over ofte stillede spergsmdl findes p& den relevante produktside

p& www.PreAnalytiX.com eller www.qgiagen.com.

Kommentarer og forslag

Generel héndtering

a)  Fejlmeddelelse, der vises pa Hvis der vises en fejlmeddelelse under en protokolkersel, henvises il
beraringsskaermen de brugerveijledninger, der leveres sammen med dit instrument.

b)  Varierende eluatvolumen efter kersler For at optimere pravebehandlingen understetter QlAsymphony
natten over PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) behandling af prever over

natten ved at afkele eluater pa QlAsymphony SP-instrumentet.
Eluatvolumener kan zendre sig under lange afkelingsperioder,
afhaengigt of temperaturen og luftfugtigheden i laboratoriet. Hvis det
udvalgte volumen f.eks. var 60 pl ved 15-25 °C og 30-60 %
luftfugtighed, kan volumenet veere 50-85 pl efter 12 timers
opbevaring pé instrumentet.

Kryopreecipitat efter optening of plasmapraver
a)  Kryopreecipitat dannes i plasmaet For at undgéd dannelsen af kryopraecipitat kan plasmaet optes ved
30 °C i 30 minutter i stedet for ved stuetemperatur. Opta ikke ved
lave temperaturer (f.eks. 4 °C). Bland reret i vorfexer i 30 sekunder
efter optening
b)  Lavt ccfDNA-udbytte fra plasma efter Undlad at centrifugere plasmaet for at fierne kryopreecipitat, da det
fiernelse af kryopreecipitat kan indeholde ccfDNA.

Utilstraekkeligt plasmavolumen fra PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)
a)  Under 10 ml blod, der er indsamlet i Kontrollér, at der indsamles 10 ml blod i PAXgene Blood ccfDNA

PAXgene Blood ccfDNA Tube Tube (CEHVD). Se brugsanvisningen til PAXgene Blood ccfDNA Tube.
(CEVD)
b)  Hej cellefraktion Hait niveau af cellefraktion (haematokrit) i humant helblod (f.eks. over

51 % for maend eller 47 % for kvinder) kan medfere mindre
plasmavolumener.

c)  Llavt plasmaudbytte efter Lange opbevarings- og transporttider for blodprever eller forskellige
centrifugering centrifugeringsforhold end de angivne kan forringe plasmaudbyttet.
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Kommentarer og forslag

Bundfald i branden pé en abnet reagenspatron (RC) i QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)

a)  Bufferfordampning Kraftig fordampning kan fere il aget saltkoncentration i bufferne.
Kassér RC'en. Serg for at forsegle bufferbeholderne med en delvist
brugt RC'en med genbrugsforseglingsstrips, hvis de ikke skal bruges
til oprensning.

b)  Opbevaring of RC Opbevaring af en RC under 15 °C kan medfere dannelse af
bundfald.
Lavt ccfDNA-udbytte
a)  Magnetiske partikler blev ikke Far proceduren startes, skal man sikre sig, at de magnetiske partikler
fuldsteendigt resuspenderet er fuldt resuspenderede. Hvirvles i mindst 3 minutter fer brug.
Ufuldsteendig resuspension kan medfare pipetteringsfejl.
b)  Tilstopning af pipettespids p& grund Uopleseligt materiale blev ikke fiernet fra preven fer starten pa
af vopleseligt materiale oprensningsproceduren for QlAsymphony SP-instrumentet.
c)  Prevematerialet har en lav ccfDNA- Meget lave ccfDNA-maengder i plasmaprever kan vanskeliggere
koncentration méling af ccfDNA-koncentrationen, afhaengigt af den anvendte

kvantificeringsmetode.

Brug af sensitiv qPCR anbefales for at kontrollere ccfDNA-
koncentrationen i eluater.

d)  Ufuldsteendig forsegling of RC Udveksling med omgivende luft kan medfare reduceret bufferstabilitet,
hvilket ferer il reduceret effektivitet af ccfDNA-ekstraktion med en
delvist anvendt RC. Serg for at forsegle bufferbrandene i en delvist
brugt RC grundigt med strips fra et genbrugsforseglingsstrips, mens
de ikke bruges til oprensning.

Lav ccfDNA-ydelse i efterfalgende anvendelser

a)  Eluat, der er koncentreret ved Undlad at koncentrere eluatet ved vakuumcentrifugering (f.eks. i en
vakuumcentrifugering SpeedVac® eller lignende instrument). Dette kan forringe eluatet pga.
haje temperaturer og saltkoncentrater i eluatet, der kan forstyrre
efterfelgende anvendelser.

b)  Overforsel of perler Generelt overfares magnetiske partikler ikke fil eluater. Hvis der finder
overfarsel sted, pavirker magnetiske partikler i eluater ikke de fleste
efterfelgende anvendelser. Hvis der er behov for meget hgje
eluatmaengder fil specificikke efterfalgende analyser, er det muligt at
centrifugere og overfare eluaterne fil et rent ror.

Ingen/ufuldsteendig preveoverfarsel

a)  Forkert pravevolumen indlaeses fil Hvis der isaettes mindre end det angivne prevevolumen, er der aget
standardprotokoller risiko for, at preven markeres som uklar eller manglende overfarsel of
preven (markering som ugyldig).

Isaet det rigtige prevevolumen som beskrevet p& det tilharende
protokolark og pd listen over laboratorieartikler.

b)  Bobler og/eller skum i proveraret Bobler eller skum i praven og/eller provetilsaetningsglasset kan give
falsk detektion af vaeskeniveauet og efterfelgende ufuldsteendig
preveoverfarsel. Fiern bobler fra preveglasset.
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Symboler

Folgende symboler kan evt. findes i brugsanvisningen pé& emballagen og etiketten:

Indeholder tilstraekkeligt med reagenser til <N> test Angiver det

samlede antal IVD-test, der kan udfgres med IVD'et.

%
g Holdbarhedsdato
IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
c € CE-meerke. Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet

2017/746 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.

Katalognummer

Lotnummer

Materialenummer (dvs. efiketten p& komponenten)

Komponenter (dvs. en liste over de medfelgende komponenter)

JEEEH

Indeholder (indhold)

3

N
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Antal (dvs. haetteglas, flasker)

GTIN Globalt handelsvarenummer

R star for revision af brugsanvisningen (hdndbog), og n stér for

revisionsnummeret

Temperaturbegraensning

Producent

Lees brugsanvisningen

Forsigtig

E2=] el N

Proteinase K

=

Brendnummer (dvs. RC-brgnd)

Reagenspatron

Sodium azide

I >
>
3

Natriumazid
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Bilag: Kvantificering af ccfDNA

Da prevematerialer har meget lave koncentrationer af ccfDNA, anbefales det ikke at méle
DNA med et spekirofotometer. Til bestemmelse af koncentrationen aof ccfDNA bar der
anvendes en falsom og preecis fluorescensbaseret kvantificeringsanalyse eller en realtime

PCR-analyse.

Hvis magnetiske partikler skal fiernes, skal glasset med DNA szettes i en egnet magnetisk
separator (f.eks. QIAGEN 12-Tube Magnet, kat.nr. 36912), indtil magnetiske partikler er

separeret.

Hvis DNA'et er i mikroplader, saettes mikropladen pé& en egnet magnetisk separator (f.eks.
QIAGEN 96-Well Magnet Type A, kat.nr. 36915), indtil de magnetiske partikler er separeret.
Hvis en egnet, magnetisk separator ikke er til radighed, centrifugeres glasset, der indeholder
DNA, i 1 minut ved maksimalt omdrejningstal i en mikrocentrifuge for at pelletere alle

resterende, magnetiske partikler.
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.nr.
PreAnalytiX
QIAsymphony PAXgene Blood Indeholder 2 RC'er, Proteinase K-glas 768566
ccfDNA Kit (CE-IVD) (192) og tilbeher
PAXgene Blood ccfDNA Tubes 100 rer: 16 x 100 mm, 1,5 ml 768165
(CE-IVD) (100) Additive, 10 ml maengde tappet blod
QIAGEN
QIAsymphony SP instrument QIAsymphony preveklargagringsmodul, 9001297
1 &rs garanti p& reservedele og
arbejdskraft
Relaterede QIAGEN-produkter
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml flaske 19133
Reagent Cartridge Holder (2) RC-holder til brug sammen med 997008
QlAsymphony SP-instrumentet
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Keleadapter til 2 ml-glas med 9020674
Qsym skrueheette. Til brug i
QIAsymphony SP-instrumentskuffen
"Eluate" (Eluat)
Cooling Adapter, EMT, v2, Keleadapter til EMT-racks. Til brug i 9020730
Qsym QIAsymphony SP-instrumentskuffen
"Eluate" (Eluat)
Cooling Adapter, Snap-Cap Keleadapter til 1,5 ml Eppendorf® 9020731
Microtube QlAsymphony, Qsym  LoBind Snap Cap Safe-lock glas. Til
brug i QlAsymphony SP-
instrumentskuffen "Eluate" (Eluat)
Brugsanvisning (héndbog) til QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) 05/2021 37



Produkt Indhold Kat.nr.

Sample Prep Cartridges, 8-well  Preveklargeringskassetter med 997002
(336) 8 brende til brug med
QIAsymphony SP-instrumentet

8-Rod Covers (144) 8-stangsdaeksler til brug sammen med 997004
QlAsymphony SP-instrumentet

Filter-Tips, 200 pl (1024) Disposable filtertips i rack (8 x 128). 990332
Til brug med QlAcube®- og
QIlAsymphony SP/AS-instrumentet

Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP Disposable filter-tips i rack (8 x 128). 997024
(1024) Til brug sammen med
QlAsymphony SP/AS-instrumentet

Tip Disposal Bags (15) Spidsaffaldsposer til brug sammen 9013395
med QlAsymphony SP-instrumentet

12-Tube Magnet Magnet il separation af magnetiske 36912
partikler i 12 x 1,5 ml eller 2 ml glas

96-Well Magnet Type A Magnet til separation af magnetiske 36915
partikler i brende p& 96-brandes
plader, 2 x 96-brgndes mikroplader

FB
Reuse Seal Set (20) Genbrugsforseglingssaet til forsegling 997006
af delvist brugte QIAsymphony-RC'er
Elution Microtubes CL Usterile polypropylenrer (0,85 ml 19588
(24 x 96) maksimumkapacitet, under 0,7 ml

opbevaringskapacitet, 0,4 ml
elueringskapacitet); 2304 i racks a
96; inkl. heettestrips
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Produkt Indhold Kat.nr.

Caps for Elution Microtubes Haetter til elueringsmikrorer (50 x 8) 19591

(50 x 8)

14 ml Falcon Tube Polystyrenrer med rund bund Corning,
17 x 100 mm som praveholder fil 352051

QlAsymphony SP-instrumentet

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen
eller brugsvejledningen til det pageeldende QIAGEN-kit. QIAGEN kith&ndbgger og -
brugermanualer kan f&s p& www.PreAnalytiX.com og www.qiagen.com eller kan rekvireres hos
QIAGEN Teknisk Service eller den lokale distributer.

Revisionshistorik for dokumentet

Revision Beskrivelse

R1, maj 2021 Forste udgivelse
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