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Begrenset lisensavtale for QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Bruk av dette produktet innebaerer at enhver kjoper eller bruker av produktet samtykker i felgende vilkér:

1. Produktet kan bare brukes i samsvar med protokollene som leveres med produktet og denne handboken, og skal bare brukes med komponenter som er inkludert
i panelet. PreAnalytiX® gir ingen lisens knyttet til noen av sine immaterielle rettigheter til & bruke eller innlemme komponenter i dette panelet sammen med andre
komponenter som ikke er inkludert i dette panelet, med unntak av det som er beskrevet i protokollene som leveres med produktet, denne héndboken og andre protokoller
som er tilgiengelige p& www.giagen.com og www.PreAnalytiX.com.

2. PreAnalytiX gir ingen garantier for at dette panelet og/eller bruken av det ikke krenker rettighetene til tredjeparter, bortsett fra uttrykkelig oppgitte lisenser.

3. Dette panelet og filharende komy er lisensiert fil bruk og kan ikke brukes flere ganger, modifiseres eller selges pa nytt.

4. PreAnalytiX frasier seg spesifikt andre lisenser, uttrykt eller antydet, bortsett fra det som er uttrykkelig oppgitt.

5. Kjeperen og brukeren av panelet samtykker i at de ikke skal gjere eller la noen andre gjere noe som kan resultere i eller fremme handlinger som er forbudt ovenfor.
PreAnalytiX kan handheve forbudene i denne begrensede lisensavtalen i en hvilken som helst domstol, og skal refunderes alle sine etterforsknings- og domstolskostnader,
inkludert advokathonorarer, i enhver sak som reises for & handheve denne begrensede lisensavtalen eller hvilke som helst av selskapets immaterielle rettigheter knyttet fil
panelet og/eller dets komponenter.

Oppdaterte lisensvilkér er tilgjengelige pé www.qiagen.com og www.PreAnalytiX.com.

HB-2866-001 1123518 © 2021 PreAnalytiX GmbH, med enerett.
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Tiltenkt bruk

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD), som skal brukes sammen med
QIAsymphony SP-instrumentet, er beregnet for bruk til automatisk isolering og rensing av
sirkulerende cellefritt DNA (ccfDNA) fra plasma generert fra humant vengst fullblod som er

tappet i et PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD).

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHIVD) benytter magnetpartikkelteknologi il

automatisk isolering og rensing av ccfDNA fra humant plasma.

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) er fil in vitro-diagnostisk bruk og skal
benyttes av profesjonelle brukere, f.eks. teknikere og leger som har fétt oppleering i

molekylzerbiologiske teknikker.

Tiltenkt bruker

Dette settet er beregnet for profesjonell bruk.

Produktet skal bare brukes av personell som har fatt spesifikk instruksjon om og opplaering i

molekylaerbiologiske teknikker, og som er kjent med denne teknologien.
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Beskrivelse og prinsipp

Oppsummering og forklaring

Sirkulerende cellefritt DNA (ccfDNA) er vanligvis til stede i plasma som korte fragmenter
(<1000 bp). Konsentrasjonen av ccfDNA i plasma er vanligvis lav (kan gé& fra 1 til 100 ng/ml)
og varierer betraktelig fra person fil person. CE-merket PreAnalytiX PAXgene Blood ccfDNA
Tube (CEIVD) i kombinasjon med QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) utgjer
en standardisert arbeidsflyt for pravetaking, oppbevaring og transport av blod, stabilisering
av DNA i et lukket rer og etterfelgende isolering og rensing av ccfDNA fra humant plasma
ved hijelp av QIAGEN® QIAsymphony SP-instrumentet.

QIAsymphony SP-instrumentet leveres med protokoller for ekstraksjon av ccfDNA fra
2,4 og 4,8 ml plasma som er generert fra PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) gjennom
dobbeltsentrifugering. Plasma overferes og behandles i et sekundeerrer p& QIAsymphony SP-

instrumentet.

Alternativt er protokoller for héndtering av primaerrer p& QIAsymphony SP-instrumentet
tilgjengelige for et plasmainngangsvolum pd 2,4 og 4 ml. | dette tilfellet er det ikke behov for

et andre sentrifugeringstrinn eller plasmaoverfering til et sekundeerrer.

Magnetpartikkelteknologien i QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit muliggjer rensing av
haykvalitets ccfDNA som er fritt for proteiner, nukleaser og andre urenheter. QlAsymphony
SP-instrumentet utfarer alle trinn i renseprosedyren. Opptil 96 prover, i partier pd 24,
behandles i en enkelt kjering. For isolering av genomisk DNA (gDNA) fra den nukleerte
cellefraksjonen av blod tappet i PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD) pa QlAsymphony SP-
instrumentet, se instruksjonene i bruksanvisningen for PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)

(www.PreAnalytiX.com).
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Prosedyreprinsipper

QIAsymphony SP-instrumentteknologien kombinerer hastigheten og effektiviteten til anionbytte-
basert nukleinsyrerensing med den enkle hdndteringen av magnetpartikler (figur 1).
Renseprosedyren er beregnet pad & gi sikker og reproduserbar handtering av potensielt
smittefarlige prever og bestér av 3 trinn: binding, vask og elusjon (figur 2). Brukere kan velge

mellom ulike preveinngangsvolumer.

Pravetaking .

@ Magnetstang I

Magnetstang

Stangdeksel

Reagens 1 og Langsom opp- og Overfering Rask opp- og Reagens 2 og

magnetpartikler  nedbevegelse for & nedbevegelse av magnetpartikler
samle magnetpartikler stangdekslet for &

frigjere magnetpartikler

Brenn 1 Brenn 2

Figur 1. Skiemadiagram for QIAsymphony SP-instrumentprinsippet. QlAsymphony SP-instrumentet behandler en prave som
inneholder magnetpartikler péa felgende méte: en magnetstang som er beskyttet av et stangdeksel, fares inn i en brenn
som inneholder preven, og magnetpartiklene blir trukket opp. Magnetstangdekselet posisjoneres over en annen brenn,
og magnefpartiklene frigjeres. Disse frinnene gjentas flere ganger under prevebehandlingen. QlAsymphony SP-
instrumentet bruker et magnethode som inneholder en gruppe med 24 magnetstenger, og kan derfor behandle opptil
24 prover samtidig.
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QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plasmaprave pluss bindende
buffer, proteinase K og
magnetpartikler overfert il
proveklargjeringskassett

DNA binder magnetpartikler

Magnetisk separasjon

Vask

Magnetisk separasjon

l Elusjon

Rent heyvalitets ccfDNA

Figur 2. Trinn for ekstraksjon av ccfDNA med QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD). ccfDNA-fragmenter
isoleres fra plasma generert fra humant venest fullblod som er tappet i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEVD). Under det
forste behandlingstrinnet blir plasmaproteiner forbrent av proteinase K, mens ccfDNA bindes til overflaten p&
magnetpartikler. Tre vasketrinn sikrer at urenheter fiernes. Til slutt blir ccfDNA eluert fra magnetpartiklene og er klart for
bruk i nedstremsapplikasjoner.
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Materialer som falger med

Settets innhold

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

ccfDNA Purification
Protocol Selection
Tool

Kit (CE-IVD) (192)
Katalognr. 768566
Antall reaksjoner 192
Forkortelse ID Antall Virkestoffer Konsentrasjon [%]**
RC Reagent cartridge 2 Ikke-ionisk vaskemiddel >0,5 - <10 [vekt/veki]
(Reagenskassett) * Anionbytter, Ikke aktuelt
magnetpartikkel
NaOH >0,05 - <0, 1 [vekt/veki]
Etanol >70 - <90 [volum/volum]
PROTK Proteinase K' 5x 10 ml Proteinase K >1 - <3 % [vekt/veki]
PL Piercing lid (Stikklokk) 2 - Ikke aktuelt
RSS Reuse Seal Set 2 - lkke aktuelt
(Forseglingssett til
flergangsbruk)*
Elution Microtubes CL 2 - lkke aktuelt
(Elusjonsmikrorar CL),
i stativ®
Caps for Elution 1x(55x8) - Ikke aktuelt
Microtubes (Hetter til
elusjonsmikrorgr)*
Bruksanvisning 1 - lkke aktuelt
(héndbok)
PAXgene Blood 1 - lkke aktuelt

* Inneholder natriumazid som konserveringsmiddel.
T Se side 34 for en liste over symboler og definisjoner.

 Et Reuse Seal Set inneholder 8 forseglingsstrimler fil flergangsbruk.

* Ogsé tilgjengelig separat, se Bestillingsinformasjon.

** Maksimumskonsentrasjon i enkeltbrann.
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Materialer som er nadvendige, men som ikke
felger med

Personer som arbeider med kjemikalier og biologiske prever, m& alltid falge universelle
forholdsregler og bruke egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller i samsvar med
retningslinjer og rutiner p& arbeidsstedet. For mer informasjon, se gjeldende

sikkerhetsdatablader (HMS-datablader) som f&s fra leveranderen av produktet.
Se til at instrumentene er kontrollert og kalibrert i henhold til produsentens anbefalinger.

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

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

e Filter-Tips, 200 pl og 1500 pl (QIAGEN, henholdsvis kat.nr. 990332 og 997024)
e Tip Disposal Bags (QIAGEN, kat.nr. 9013395)

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

® Provergr. Se listen over laboratorieutstyr for kompatible primeer- og sekundeerrgrformater.
Du finner listen under fanen Product Resources (Produkiressurser) pd produktsiden pé&

www.qiagen.com.

® Se listen over laboratorieutstyr for kompatible elusjonsrarformater. Du finner listen under

fanen Product Resources (Produkiressurser) p& produkisiden p& www.qiagen.com.
Utstyr *

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

* Far bruk m& du pése at instrumentene er kontrollert og kalibrert i henhold til produsentens anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk bruk
Les alle instruksjonene naye far du bruker settet.

For kunder i EU: Vaer oppmerksom pé at alvorlige hendelser knyttet til enheten mé rapporteres
til produsenten og den relevante myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten

er etablert.
Sikkerhetsinformasjon

Personer som arbeider med kjemikalier og biologiske prever, mé alltid folge universelle
forholdsregler og bruke egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller i samsvar med
retningslinjer og rutiner pd& arbeidsstedet. Se gjeldende sikkerhetsdatablader (Safety Data
Sheets, SDS) hvis du ensker mer informasjon. Disse er tilgjengelige i PDFformat pé&
www.giagen.com/safety, der du kan finne, vise og skrive ut sikkerhetsdatablader for hvert

PreAnalytiX-sett og hver settkomponent.

o Alle kiemikalier og biologiske materialer er potensielt farlige. Praver kan veere smittefarlige

og mé& behandles som smittefarlig biologisk materiale.

e Kast prave- og analyseavfall i henhold til lokale sikkerhetsprosedyrer.
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Forholdsregler

Buffere i reagenskassetten (RC) inneholder natriumazid. Ved sel av buffer m& du rengjere med
egnet laboratorievaskemiddel og vann. Hvis vaesken som sgles inneholder potensielt
smittefarlige stoffer, ma du ferst rengjere det bergrte omrédet med laboratorievaskemiddel og

vann, og deretter med 1 % (v/v) natriumhypokloritt (blekemiddel).

Felgende risiko- og sikkerhetssetninger gjelder for komponenter i QlAsymphony PAXgene
Blood ccfDNA Kit.

MBS3
Inneholder: Natriumazid. Advarsel! Kan vaere skadelig ved svelging.

Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm.

Proteinase K
Inneholder: Proteinase K. Fare! Forarsaker mild hudirritasjon. Kan gi

allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved innénding. Unngé
inn&nding av  stev/reyk/gass/take/damp/aerosoler. Benytt
vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsskjerm. Bruk
andedrettsvern. Ved eksponering eller mistanke om eksponering:
Kontakt et giftinformasjonssenter / en lege. Flytt personen til frisk luft og

serg for at vedkommende hviler i en stilling som letter &ndedrettet.
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QSE2

Inneholder: Natriumhydroksid. Fare! Gir alvorlige etseskader p& hud

og eyne. Innhold/beholder leveres til et godkjent anlegg for

avfallsh&ndtering. Ved kontakt med eynene: Skyll forsiktig med vann i

flere minutter. Fiern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg

gjere. Fortsett skyllingen. Ved hudkontakt (eller hérkontaki): Tilselte klser

m& tas av / fiernes straks. Skyll/dusj huden med vann. Kontakt

umiddelbart et giftinformasjonssenter / en lege. Oppbevares inneldst.

Benytt vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm.

QSW¢9

Inneholder:  Etanol.  Farel  Meget  brannfarlig

@@ damp. Fordrsaker alvorlig  eyeirritasjon.  Holdes

og
fra

varme/gnister/&pen flamme/varme overflater. Rayking forbudt. Benytt

vernehansker/vernekleer/vernebriller/ansiktsskjerm.
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Hdandtering og oppbevaring av reagenser

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD) skal oppbevares i oppreist stilling ved
romtemperatur (15-25 °C). Magnetpartiklene i reagenskassettene (RC) forblir aktive ved

oppbevaring innenfor dette temperaturomrédet.

Merk: Etiketten pé& QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)-esken angir

utlepsdatoen for settet. Utlapsdatoen gjelder for reagenskassetten.
lkke bruk QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) etter utlapsdatoen.
Settkomponenter

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEIVD) inneholder ferdigblandet proteinase

K-opplasning som kan oppbevares ved romtemperatur (15-25 °C).
Ikke oppbevar RC-er ved temperaturer under 15 °C.

Apne QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEAVD)-reagenskassetter (RC) kan
oppbevares ved romtemperatur (15-25 °C) i opptil 4 uker, noe som bidrar til en mer
kostnadseffektiv flergangsbruk av reagenser og mer fleksibel prevebehandling. Hvis en RC er
delvis brukt, m& du erstatte dekselet p& karet som inneholder magnetpartiklene og forsegle
RCen med de medfelgende forseglingsstrimlene fil flergangsbruk umiddelbart efter endt

protokollkjering for & unngé fordampning.
For & unngd reagensfordampning mé ikke RC-en vaere dpen i mer enn 15 timer (inkludert

kjeretid) ved en maksimal omgivelsestemperatur pd 32 °C. Feil oppbevaring av

settkomponentene kan fremskynde aldringen av buffere.
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Kjering av partier med lavt preveantall (<24) vil gke bade tiden som RC-en er &pen og de
nedvendige buffervolumene, noe som kan redusere det totale antallet preveklargjeringer som

er mulig for hver kassett.

Unngd eksponering av RCene for UV-ys (f.eks. brukt til dekontaminering), eftersom

eksponering kan fremskynde aldringen av RC-ene og bufferne.
Veer spesielt oppmerksom pd& utlepsdatoene og oppbevaringsvilkdrene angitt pé

komponentenes esker og etiketter. Bruk ikke komponenter som er gatt ut p& dato eller

oppbevart feil.
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Prevetaking og klargjering

Renseprosedyren er optimalisert for bruk med plasma generert fra blod som er tappet i

PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD). For informasjon om prevetaking, héndtering av disse

rerene og klargjering av plasma, se bruksanvisningen for PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-

IVD). Du finner denne under fanene Product Resource (Produkiressurser) og Resources

(Ressurser) p& produkisidene pé henholdsvis www.qiagen.com og www.PreAnalytiX.com.

Klargjering av plasma kan gjeres ved hjelp av (A} standard dobbeltsentrifugeringsprotokoll

eller (B) via handtering av primaerrer: direkte behandling av engangssentrifugerte PAXgene
Blood ccfDNA Tubes (CE-VD) p& QIAsymphony SP-instrumentet.

A) Klargjering av plasma fra blod for standardprotokoller

1.

Sentrifuger PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEHVD) ved romtemperatur (15-25 °C) i
15 minutter ved 1600-3000 x g (ferste sentrifugering), og i 10 minutter ved 1600-3000
x g (andre sentrifugering) ved bruk av en balansert sentrifuge med utsvingsrotor. Hvis
bremsing foretrekkes, anbefales bruk av middels kraftig bremsing, og bremsingen mé vaere

godkjent for den aktuelle arbeidsflyten.

Merk: Nér det gjelder prever som har vaert avkjelt far sentrifugering, vil resultatet bli best

hvis rerene oppnar romtemperatur fer behandling.

. Pipetter plasmaet i et 15 ml sentrifugerer med konisk bunn (felger ikke med). Pass pa &

ikke forstyrre den nukleerte cellefraksjonen.

Sentrifuger 15 ml sentrifugerer med konisk bunn ved romtemperatur (15-25 °C) i
15 minutter ved 1600-3000 x g (ferste sentrifugering), og i 10 minutter ved
1600-3000 x g (andre sentrifugering) ved hjelp av en balansert sentrifuge.

Merk: Produsentens maksimale anbefalte sentrifugeringshastighet mé ikke overskrides for

sekundaerreret.
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4. Pipetter det nadvendige plasmavolumet (se avsnittet "Pravevolum" pé side 20) i et 14 ml,
17 x 100 mm polystyrenrer med rund bunn, og pass p& & ikke forstyrre eventuell

resterende blodcellepellet.

5. Overfer roret med rund bunn som inneholder plasmapreven, til rerholderen, og seft
rerholderen i praveinngangsskuffen p& QlAsymphony SP-instrumentet.
Merk: Best ccfDNA-utbytte oppnés ved & behandle maksimalt tilgjengelig plasmavolum.
Merk: Pass pé& at det ikke danner seg skum i eller pa plasmaprevene. Skum eller luftbobler
i prevene kan fare til pipettering av feil pravevolum.

Merk: Etter blodpravetaking og sentrifugering vil PAXgene Blood ccfDNA Tubes (IVD)
stabilisere  ccfDNA  (ccfDNA-profil) i plasma ved 2-8 °C i opptil 7 dager fer

plasmabehandling. Ved lengre oppbevaring anbefaler vi & fryse alikvoter.

Merk: Nér du bruker tidligere lagrede plasmapraver (f.eks. praver som er oppbevart ved
2-8 °C eller som har veert fryst ved =20 eller -70 °C / -80 °C), mé& du la disse oppna

romtemperatur (15-25 °C) fer du starter kjgringen.
B) Plasma fra blod for handtering i primaerror pa QlAsymphony SP-instrumentet

1. Sentrifuger PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-VD) ved romtemperatur (15-25 °C)
i 15 minutter ved 3000 x g ved hjelp av en balansert sentrifuge med utsvingsrotor. Hyvis
bremsing foretrekkes, anbefales bruk av middels kraftig bremsing, og bremsingen méa veere
godkjent for den aktuelle arbeidsflyten.

Merk: Nér det gjelder praver som har vaert avkjglt for sentrifugering, vil resultatet bli best

hvis rerene oppnér romtemperatur fer behandling.
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2. Kvantifiser plasmavolumet i hvert rer efter at rerene er tatt ut av sentrifugen ved hjelp av
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool som felger med i seftet (figur 3).
Nar reret tas ut fra sentrifugen, er den blagrenne pilen pd verkiayet p& linje med plasma/celle-
grenseflaten. De bla linjene angir om plasmanivéet er nok for & bruke protokollen for héndtering
av primeerrer pd hhv. 2,4 eller 4,0 ml. En minste heyde pd& 2,3 cm plasma i kolonnen trengs
for 2,4 mlprotokollen, og en minste hayde p& 3,4 cm trengs for 4,0 mlprotokollen.

¢ PreAnalytiX
A GIAGEN / BD Compony
Bestemmelse av hvilken protokoll som er best for

behandling av PAXgene Blood ccfDNA Tubes
(CE-IVD) direkte p& QlAsymphony SP-instrumentet

Bruk protokollen for 4,0 ml p|asm0
hvis volumet er over denne linjen.

Bruk protokollen for 2,4 ml p|asm0
hvis volumet er over denne linjen.

Bruk protokollen med plasmaoverfering til sekundzerrer hvis
plasmavolumet er under den blé linjen angitt over

Innrett pilen mot plasma/celle-grenseflaten

Volum av cellefraksjon
varierer fra prove til prove

Figur 3. Bestemmelse av plasma volum ved hielp av PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool (kun
for illustrasjonsformal — mé ikke skrives ut, da den faktiske starrelsen avviker — skal ikke brukes for praver).
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Merk: Hvis en klar separasjon av plasma og cellefraksjon ikke skjer, eller hvis faser ble
blandet ved et uhell etter uttak fra sentrifugen, ber sentrifugeringen utferes pé nytt.

Ta av Hemogard-hettene fra PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-VD) fer du plasserer dem
i QlAsymphony SP-instrumentet for direkte ccfDNA-ekstraksjon.

Merk: Veer forsiktig nér du fierner rerhetter og handterer apne rer, for & redusere risikoen

for sal, krysskontaminering mellom rer og eksponering for blod.

Plasser &pnede PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CEJIVD) som inneholder filstrekkelig
plasma, i rerholderen, og sett rerholderen i preveinngangsskuffen pa QlAsymphony SP-

instrumentet.

Frysing og tining av plasmapraver i PAXgene Blood ccfDNA Tube

. Ved frysing m& du overfere plasmaet til egnede ror (f.eks. kryorer) som er plassert i et

egnet stativ.

Frys og oppbevar plasmaet ved -20 °C. Ved oppbevaring under =20 °C, mé& du ferst
fryse plasmaprevene ved —20 °C i minst 24 timer, og deretter overfare dem til =70 eller
-80 °C.

. Tin plasmaet ved romtemperatur (15-25 °C).

Merk: Ikke tin plasmaet ved lave temperaturer (f.eks. 4 °C).

Hvis kryopresipitater dannes i plasmaet, ma du vorteksblande reret i 30 sekunder etter
tining og bruke praven i QlAsymphony SP-instrumentets ccfDNA-isoleringsprosedyre uten
yterligere behandling.

Merk: Det anbefales ikke & sentrifugere plasmaet for & fierne kryopresipitater, ettersom de
kan inneholde ccfDNA.

Merk: For & unngd at det dannes kryopresipitater, kan plasma tines ved 30 °C i

30 minutter i stedet for ved romtemperatur.
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Prosedyre

Oversikt: Automatisk rensing av ccfDNA pé& QlAsymphony SP-
instrumentet

QIAsymphony SP-instrumentet gjer automatisk preveklargjering til en enkel og praktisk
prosess. Prgver, reagenser og forbruksvarer samt eluater er fordelt i ulike skuffer. Praver,
reagenser levert i spesielle kassetter, og forbruksvarer som er forh&ndsinnsatt i stativ, seftes
rett og slett inn i den relevante skuffen far en kjgring. Start protokollen, og ta ut renset ccfDNA
fra skuffen "Eluate" (Eluat) etter behandling. Se brukerh&ndbekene som felger med

instrumentene for instruksjoner om bruk.

Merk: Valgfritt vedlikehold er ikke obligatorisk for instrumentfunksjon, men anbefales sterkt for

& redusere risikoen for kontaminasjon.

Prevevolum

For & sikre at 2,4 ml (PAXcircDNA_2400-protokoll) og 4,8 ml prave (PAXcircDNA_4800-protokoll)
overferes av instrumentet i en vanlig arbeidsflyt, kreves det et dedvolum pé henholdsvis 0,4 og 0,5
ml, noe som betyr at et praveinngangsvolum mé vaere p& minst 2,8 og 5,3 ml. Hvis det tilgjengelige
plasmavolumet er lavere enn 2,8 eller 5,3 ml, gjer modusen Less Sample (Mindre prave), en infegrert
funksjon i protokollen, det mulig & automatisk overfare et lavere plasmavolum enn angitt. | dette
tilfellet overfares en mindre mengde prave av instrumentet, og det overfarte volumet dokumenteres i
resultaffilen. | tillegg blir de aktuelle prevene flagget som uklar (feilkode 140043, modusen Enable
Less Sample (Aktiver mindre prave)). Minste plasmainngangsvolum som kreves for & aktivere
modusen Less Sample (Mindre preve), er 1,6 og 4,1 ml. Praver vil ikke bli behandlet og vil bli flagget
som ugyldig hvis prevevolumet er mindre. Nér det gjelder arbeidsflyten for handtering av primeerrer,
blir riktig prevevolum sikret ved hjelp av PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool

som leveres sammen med settet (beskrevet under "Klargjering av prevematerialer" pd side 24).
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Sette inn RC-er i skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og forbruksvarer)

Reagenser for rensing av ccfDNA finnes i en innovativ reagenskassett (RC) (figur 4). Hvert kar
i RC-en inneholder et bestemt reagens, f.eks. magnetpartikler, bindende buffer, vaskebuffer
eller elusjonsbuffer. Delvis brukte RC-er kan lukkes med forseglingsstrimler til flergangsbruk og
brukes igjen senere, noe som reduserer avfall i form av reagensrester etter endt

renseprosedyre.

Figur 4. QlAsymphony-reagenskassett (RC). RC-en inneholder alle reagenser som kreves for protokollkjeringen.

For du starter prosedyren, m& du forsikre deg om at magnetpartiklene er helt resuspendert.
Fiern karet med magnetpartikler fra RC-rammen, vorteksbland det kraftig i minst 3 minutter, og
seft det tilbake p& plass i RC-rammen fer forste gangs bruk.

Merk: Magnetpartikler kan endre farge. Dette har ingen innvirkning pé ytelsen.

Plasser RC-en i RC-holderen. Far du bruker en RC farste gang, mé du plassere stikklokket oppa
RC-en (figur 4).
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Merk: Stikklokket er skarpt. Veer forsiktig nér du setter det pé RC-en. Kontroller at du setter
stikklokket riktig vei p& RC-en.

Ndér dekselet pa karet med magnetpartikler er fijernet, settes RC-en inn i skuffen "Reagents and

Consumables" (Reagenser og forbruksvarer).

Delvis brukte RC-er kan oppbevares til neste gang det er behov for dem (se "Handtering og

oppbevaring av reagenser" pé& side 14).
Merk: Proteinase K ma tilsettes (se "Ting du skal gjere fer du starter" pé& side 26).

Merk: Kontroller at det ikke brukes forskjellige partiloter med RC-er, kar med magnetpartikler

og profeinase K-flasker.

Sette inn plastdeler i skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og
forbruksvarer)

Proveklargjeringskassetter, 8-Rod Covers (begge forhdndsplassert i enhetsesker) og
filtlerspisser til engangsbruk (200 pl-spisser i bla stativer, 1500 pl-spisser i svarte stativer) til

engangsbruk settes inn i skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og forbruksvarer).

Merk: Kontroller at dekslene pé enhetseskene er fiernet far enhetseskene settes inn i skuffen

"Reagents and Consumables" (Reagenser og forbruksvarer).
Merk: Spisser har filtre for & bidra til & forhindre krysskontaminering.
Spisstativspor p& QlAsymphony SP-instrumentets arbeidsbord kan fylles med begge typer

spisstativer. QlAsymphony SP-instrumentet vil identifisere typen spisser som er satt inn under

beholdningsskanningen.
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Merk: lkke etterfyll spisstativer eller enhetsesker for preveklargjeringskassetter eller 8-Rod
Covers fer du starter en ny protokollkjering. QIAsymphony SP-instrumentet kan bruke delvis

brukte spisstativer og enhetsesker.

For bestillingsinformasjon for plastdeler, se side 37.

Sette inn skuffen "Waste" (Avfall)

Praveklargjeringskassetter og 8-Rod Covers som brukes under en kjering, plasseres i tomme
enhetsesker i skuffen "Waste" (Avfall). Kontroller at skuffen "Waste" (Avfall) inneholder nok

tomme enhetsesker til plastavfall som genereres under protokollkjeringen.

Merk: Kontroller at dekslene p& enhetseskene er fiernet for enhetseskene settes inn i skuffen
"Waste" (Avfall). Hvis du bruker 8-Rod Coveresker til & samle opp brukte
preveklargjeringskassetter og 88-Rod Covers, er det viktig at du fjerner eskeavstandsstykket.

En pose for brukte filterspisser mé& festes til forsiden av skuffen "Waste" (Avfall).

Merk: Tilstedevaerelsen av en spissavfallspose kontrolleres ikke av systemet. Kontroller at
spissavfallsposen er ordentlig festet for du starter en protokollkjering. Du finner mer
informasjon i brukerhéndbgkene som felger med instrumentet. Tem spissavfallsposen nér

maksimalt 96 prever har blitt behandlet, for & unngd at spisser setter seg fast.

En avfallsbeholder samler vaeskeavfall som genereres under renseprosedyren. Skuffen
"Waste" (Avfall) kan kun lukkes hvis avfallsbeholderen er pé plass. Kast vaeskeavfallet i
samsvar med de lokale sikkerhets- og miljeforskriftene. lkke autoklaver den fylte avfallsflasken.

Tem avfallsflasken nér maksimalt 96 praver har blitt behandlet.
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Sette inn skuffen "Eluate" (Eluat)

Seftinn elusjonsstativet som skal brukes i skuffen "Eluate" (Eluat). Ettersom langvarig
oppbevaring av eluater i skuffen "Eluate" (Eluat) kan fere til fordampning eller kondensering,
er det viktig & bruke kjgleposisjonen. Bruk kun "Elution slot 1" (Elusjonsspor 1) med tilhgrende

kjzleadapter.

Valgt elusjonsvolum (pl)* Innledende elusjonsvolum (pl)t

60 75

Dette er minimumsvolumet av tilgjengelig eluat i det endelige elusjonsraret for QIAGEN EMT-stativet (kat.nr. 19588)
og 1,5 ml Sarstedt skruhetterer (kat.nr. 72.607). | enkelttilfeller kan det endelige eluatvolumet for enkeltpraver veere
opptil 5 pl mindre.

t Det innledende volumet av elusjonsbuffer som kreves for & sikre at det faktiske eluatvolumet er det samme som det
valgte volumet.

Beholdningsskanning

For du starter en kjering, kontrollerer instrumentet at det er satt inn en filstrekkelig mengde

forbruksvarer i de tilhgrende skuffene til partiene som venter i ka.

Klargjering av prevematerialer

Se "Pravetaking og -klargjering" pé& side 16.

Oppbevaring av ccfDNA

Etter preveklargjering kan ccfDNA-eluater oppbevares ved -20 eller -80 °C. Fryste eluater
mé& ikke tines mer enn tre ganger. For oppdatert informasjon om ccfDNA-stabilitet i eluater,

gé til produktsiden pad www.qgiagen.com eller www.PreAnalytiX.com.
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Protokolloversikt

Tabell 1. Protokolloversikt

Prove Behandling av Preveinngangsvolum Prevevolum Elusjonsvolum ~ QlAsymphony SP-
PAXgene Blood (inkl. dedvolum) (ml)  brukt til ccfDNA- (ph) instrumentprotokoll
ccfDNA Tube ekstraksjon (ml)
(CE-IVD)
2x sentrifugering, PAXcircDNA_
plasmaoverfaring 28 2.4 60 2400
Plasma til sekundaerrar .
generert fra 53 48 60 PAXcircDNA_
humant vengst 4800
fullblod som 1x sentrifugering, PAXcircDNA
:;\f;ppef ! direkte behandling 2,4 60 PrimaryTube_
B|oo%e:cefDNA pé 'QIAsymphony | henhold il 2400
SP-instrument Selection Tool :
Tubes (CE-IVD) PAXcircDNA
4,0 60 PrimaryTube_
4000

Viktige punkter for du starter

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller under arbeid med
kjemikalier og biologiske prever. For mer informasjon, se de relevante
sikkerhetsdatabladene (SDS).

Det er viktig at du er kjent med bruken av QIAsymphony SP/AS-instrumentet. Se

brukerhandbgkene som falger med instrumentene for instruksjoner om bruk.
Les avsnittet "Prosedyreprinsipper" for du starter prosedyren.

Det er viktig at du er kjent med protokollarket og listen over laboratorieutstyr (tilgjengelig

under fanen Product Resources (Produkiressurser) p& produkisiden p& www.qiagen.com).

Unngé kraftig risting av RC-en, ellers kan det dannes skum, noe som kan fare til problemer

med deteksjon av vaeskenivd.
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® Blod mé tappes i PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD; PreAnalytiX, kat.nr. 768165).
For instruksjoner om blodprevetaking og -handtering samt plasmabehandling, se
bruksanvisningen under fanene Product Resources (Produkiressurser) og Resources

(Ressurser) p& produkisiden p& henholdsvis www.qiagen.com eller www.PreAnalytiX.com.

Ting du skal gjere for du starter

® For du starfer prosedyren, mé du forsikre deg om at magnetpartiklene er helt resuspendert.

Vorteksbland karet med magnetpartiklene kraftig i minst 3 minutter fer farste gangs bruk.

e Kontroller at stikklokket er plassert p& RC-en og at lokket p& karet med magnetpartiklene
er fiernet eller, hvis du bruker en delvis brukt RC, at forseglingsstrimlene til flergangsbruk

er fiernet.
® Proteinase K er ikke inkludert i RC-en, men md tilsettes av brukeren (praveskuff, spor A,
posisjon 1 og/eller 2). Kontroller at riktig volum av proteinase K er tilgjengelig.
QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD) inneholder bruksklar proteinase K-lgsning.

Proteinase K kan oppbevares ved romtemperatur (15-25 °C). Vi foreslér at du oppbevarer

enzymglassene med Proteinase K ved 2-8 °C ved oppbevaring i lengre perioder.

Prevenummer PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* PrimaryTube_4000*

8 1980 pl 2860 pl

24 3740 pl 6380 pl

48 6380 yl 11 660 plt

96 11 660 plt 23320 plf

* For hver prave mé du bruke 110 pl (for 2400 pl plasma) eller 220 pl (for 4800/4000 pl plasma) i tillegg fil et ekstra
dedvolum p& 1100 pl [(n x 110 eller 220 pl) + 1100 pl].

T Hvis det kreves mer enn 11 660 pl, ma et andre rer benyttes (Corning, kat.nr. 352051). Til det andre reret kreves et
ekstra dedvolum p& 1100 pl.
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Merk: Rer som inneholder proteinase K, plasseres i en rgrholder. Rerholderen som inneholder
proteinase K, skal plasseres i posisjon 1 og/eller 2 i spor A i skuffen "Sample" (Prave). Vi
anbefaler at du bruker 14 ml, 17 x 100 mm polystyrenrer med rund bunn (Corning,
kat. nr. 352051) til proteinase K.

® Hvis pravene er strekkodet, plasserer du prevene i rerholderen slik at strekkodene vender
mot strekkodeleseren p& venstre side av QlAsymphony SP-instrumentet.

® For informasjon om hvilke preverer og minimum prevevolumer som er kompatible med
protokollene, se den tilhgrende listen over laboratorieutstyr. Du finner denne under fanen

Product Resources (Produkiressurser) pa produktsiden pé www.giagen.com.
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Protokoll: Automatisk rensing av ccfDNA p& QlAsymphony SP-
instrumentet

Du finner detaljert informasjon for hver protokoll, inkludert volumer og rer, p& protokollarket og i

listen over laboratorieutstyr. Disse finner du under fanen Product Resources (Produkiressurser) p&

produkisiden p& www.giagen.com. For klargjering av pravematerialet (plasma generert fra humant

vengst fullblod som er tappet i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD)), se avsnittene "Pravetaking

og klargjering" og "Klargjering av pravematerialer" i denne héndboken og i bruksanvisningen for

reret, som du finner under fanene Product Resources (Produktressurser) og Resources (Ressurser) p&

produktsiden p& henholdsvis www.giagen.com og www.PreAnalytiX.com.

. Lukk alle skuffer og dekselet.
. Sl& p& QlAsymphony SP-instrumentet og vent fil skjermbildet Sample Preparation

(Preveklargjering) vises og initialiseringsprosedyren er fullfert.

3. Strembryteren er plassert nederst til venstre p& QIAsymphony SP-instrumentet.

28

Logg pé instrumentet.
Settinn elusjonsstativet som skal brukes i skuffen "Eluate" (Eluat).

lkke sett inn en plate med 96 branner i "Elution slot 4" (Elusjonsspor 4). Bruk "Elution slot 1"
(Elusjonsspor 1) med tilhgrende kjeleadapter.
Ved bruk av en plate med 96 brenner m& du kontrollere at platen er riktig orientert,

ettersom feil plassering kan fere til forveksling av prever i nedstramsanalyser.

Ved bruk av Elution Microtubes Cl-stativet mé du fierne bunnen ved & vri stativet til bunnen

lzsner.

. Kontroller at skuffen "Waste" (Avfall) er riktig klargjort, og utfer en beholdningsskanning

av skuffen "Waste" (Avfall), inkludert spissrennen, spissparkeringsstasjonen, tom

vaeskeavfallsbeholder og tomme enhetsesker. Bytt om nadvendig spissavfallsposen.

Sett inn de nedvendige RC-ene og forbruksvarene i skuffen "Reagents and Consumables"

(Reagenser og forbruksvarer).
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7. Utfer en beholdningsskanning av skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og

forbruksvarer).
8. Plasser pravene i den relevante preveholderen, og sett dem inn i skuffen "Sample" (Prave).

Merk: I tillegg til vanlig behandling, inkludert plasmaoverfering til en relevant preveholder
(14 ml Falcon®polystyrenrer med rund bunn, 17 x 100 mm), gjer arbeidsflyten for
handtering av primaerrar for PAXgene Blood ccfDNA Tube det mulig & ekstrahere ccfDNA
direkte fra PAXgene Blood ccfDNA Tube (10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD),
16 x 100 mm). Du finner mer informasjon om handtering av primaerrer i protokollarket,
listen over laboratorieutstyr og bruksanvisningen for reret, og dette er tilgjengelig i fanene
Product Resources (Produkiressurser) og Resources (Ressurser) p& produkisiden pé&

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

9. Bruk bereringsskjermen, og tast inn den ngdvendige informasjonen for hvert preveparti og

for proteinase K som skal behandles.
Legg inn felgende informasjon:

O Preveinformasjon (avhengig av prevestativene som brukes, velger du BD #352051
FalconPP 17 x 100 eller BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)

O Protokoll som skal kjeres ("Assay Control Set" (Analysekontrollsett))
O Elusjonsvolum og utgangsposisjon
Etter at opplysningene om partiet er lagt inn, endres statusen fra LOADED (INNSATT) il
QUEUED (I K&). Med en gang et parti er satt i ke, vises knappen Run (Kjer).

10.Plasser proteinase K i riktig praveholder i posisjon 1 og 2, og sett dem inn i spor A i skuffen
"Sample" (Prave).

11.Definer proteinase K ved & trykke p& knappen IC.

12.Trykk p& knappen Run (Kjer) for & starte renseprosedyren.

Alle behandlingstrinn er helautomatiserte. Etter endt protokollkjering endres statusen for

partiet fra RUNNING (Kjgrer) til COMPLETED (Fullfert).

13.Ta ut elusjonsstativet som inneholder det rensede ccfDNA-et, fra skuffen "Eluate" (Eluat).

Bekreft at elusjonsstativet er tatt ut med programvaren for QlAsymphony SP-instrumentet.
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14.ccfDNA-et er klart til bruk eller kan oppbevares ved -20 °C eller =80 °C i opptil

6 maneder.

QIAGEN anbefaler at du fierner elusjonsplaten fra skuffen "Eluate" (Eluat) med en gang
kjeringen er ferdig. Avhengig av temperatur og fuktighet kan elusjonsplater som blir
stéende i QIAsymphony SP-instrumentet etter endt kjering, bli utsatt for kondensering eller
fordampning.

Merk: Bruk av kjglefunksjonen p& QIAsymphony SP-instrumentet over natten er mulig.

Generelt overfgres ikke magnetpartikler til eluater. Hvis dette likevel skjer, vil
magnetpartikler i eluater ikke pavirke de fleste nedstremsapplikasjoner.

Hvis magnetpartikler mé fiernes fer nedstremsapplikasjoner, skal rer eller plater som
inneholder eluater, ferst plasseres i en egnet magnet, for eluatene overfares til et rent rer

(se "Vedlegg: Kvantifisering av ccfDNA").

Resultaffiler genereres for hver elueringsplate.

15.Hvis en RC bare er delvis brukt, m& du forsegle den med de medfelgende

forseglingsstrimlene fil flergangsbruk etfter endt protokollkjering for & unngé fordampning.

Merk: Du finner mer informasjon om oppbevaring av delvis brukte RC-er i "Héndtering og

oppbevaring av reagenser".

16.Kast brukte preverer og avfall i henhold il lokale sikkerhetsbestemmelser.

Se "Advarsler og forholdsregler" for sikkerhetsinformasjon.

17.Rengjer QlAsymphony SP-instrumentet.

Folg vedlikeholdsinstruksjonene i brukerhdndbgokene som falger med instrumentet. Vaer
neye med & rengjere spissbeskyttelsene regelmessig for & redusere faren for

krysskontaminering.

18.Lukk instrumentskuffene, og sl& av QlAsymphony SP-instrumentet.
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Kvalitetskontroll

| henhold til QIAGENSs ISO-sertifiserte kvalitetsstyringssystem testes hvert parti med
QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD) mot forhdndsbestemte spesifikasjoner for

& sikre konsekvent produktkvalitet.

Begrensninger

Systemytelsen har blitt etablert i ytelsesevalueringsstudier ved & rense ccfDNA fra plasma
generert fra humant vengst fullblod som er tappet i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CEVD).

Ytelsesegenskapene for QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CEHVD) har blitt etablert
med 18S ribosomalt og DYS14 Y-kromosomalt ccfDNA-fragmenter i plasma.

Det er brukerens ansvar & verifisere systemytelsen for alle prosedyrer som brukes i laboratoriet

og som ikke dekkes av QIAGENSs og PreAnalytiX’ ytelsesevalueringsstudier.
For & redusere risikoen for negativ innvirkning p& de diagnostiske resultatene skal det brukes

egnede kontroller for nedstremsapplikasjoner. Alle diagnostiske resultater som genereres, mé&

tolkes i sammenheng med andre kliniske funn eller laboratoriefunn.
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Feilsgkingsveiledning

Denne feilsgkingsveiledningen kan veere nyttig for & lase problemer som kan oppsté. For

kontaktinformasjon og en liste over ofte stilte spersmal, gé& til den respektive produktsiden p&

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

Kommentarer og forslag

Generell héndtering

a)  Feilmelding vist pd bergringsskjermen

b)  Varierende eluatvolum etter kjeringer
over natten

Kryopresipitater etter tining av plasmapraver

a)  Kryopresipitater dannes i plasmaet

b)  Lavt ccfDNA-utbytte fra plasma etter
fierning av kryopresipitater

Hvis det vises en feilmelding under en protokoll, se
brukerhéndbekene som falger med instrumentet.

For & optimalisere gjennomlep stetter QIAsymphony PAXgene Blood
ccfDNA Kit (CE-IVD) behandling av prever over natten ved & avkjele
eluater p& QIAsymphony SP-instrumenter. Under lange
avkjelingsperioder kan eluatvolumer endres avhengig av temperatur
eller fuktighet i laboratoriet. Hvis for eksempel det valgte volumet var
60 pl ved 15-25 °C og 30-60 % fuktighet, kan volumet vaere i
omré&det 50-85 pl etter 12 timers oppbevaring pé instrumentet.

For & unngd at det dannes kryopresipitater, kan plasmaet tines ved
30 °C i 30 minutter i stedet for ved romtemperatur. Ikke tin ved lavere
temperaturer (f.eks. 4 °C). Vorteksbland reret i 30 sekunder etter
tining

Ikke sentrifuger plasmaet for & fjerne kryopresipitater, ettersom de kan
inneholde ccfDNA.

Utilstrekkelig plasmavolum fra PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)

a)  Mindre enn 10 ml blod tappet i
PAXgene Blood ccfDNA Tube
(CE-IVD)

b)  Hey cellefraksjon

c)  Llavt plasmautbytte etter sentrifugering

Pase at det tappes 10 ml blod i PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-
IVD). Se bruksanvisningen for PAXgene Blood ccfDNA Tube.

Hayt niva av cellefraksjon (hematokritt) i humant fullblod (f.eks. over
51 % for menn eller 47 % for kvinner) kan fere til reduserte
plasmavolumer.

Lengre oppbevaring- og transporttider for blod, eller andre
sentrifugeringsforhold enn dem som er angitt, kan ha en innvirkning
pé plasmautbytter.
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Kommentarer og forslag

Presipitat i kar med dpnet reagenskassett (RC) i QIAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD)

a)  Bufferfordampning

b)  Oppbevaring av RC

Lavt utbytte av ccfDNA
a)  Magnetpartiklene var ikke helt
resuspendert

b)  Tilstopping av pipetftespissen p& grunn
av voppleselig materiale

c)  Prevemateriale inneholder lav
konsentrasjon av ccfDNA

d)  Ufullstendig forsegling av RC

Lav ccfDNA-ytelse i nedstramsapplikasjoner

a)  Eluat konsentrert med
vakuumsentrifugering

b)  Kulemedriving

Ingen/ufullstendig preveoverfering

a)  Feil prevevolum er satt inn for
standardprotokoller

b)  Bobler og/eller skum i prevergr

Bruksanvisning (hdndbok) for QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-VD)

Kraftig fordampning kan fere il gkt saltkonsentrasjon i buffere. Kast
RC. Serg for & forsegle bufferkarene til en delvis brukt RC med
forseglingsstrimler fil flergangsbruk nér de ikke brukes til rensing.

Oppbevaring av RC under 15 °C kan fere til dannelse av
presipitater.

For du starter prosedyren, mé du forsikre deg om at magnetpartiklene
er helt resuspendert. Vorteksbland i minst 3 minutter fer bruk.
Ufullstendig resuspensjon kan fere fil pipetteringsfeil.

Uoppleselig materiale ble ikke fiernet fra preven fer start av
renseprosedyren pa QlAsymphony SP-instrumentet.

P& grunn av svaert sm& mengder ccfDNA i plasmapraver, kan méling
av ccfDNA-konsentrasjon vaere utfordrende avhengig av
kvantifiseringsmetoden som brukes.

Det anbefales & bruke sensitiv gPCR for & kontrollere ccfDNA-
konsentrasjon i eluater.

Utveksling med omgivende luft kan fare til redusert bufferstabilitet og
mindre effektiv ccfDNA-ekstraksjon ved bruk av en delvis brukt RC.
Serg for & forsegle bufferkarene til en delvis brukt RC neye med
forseglingsstrimler til flergangsbruk nér de ikke brukes til rensing.

Ikke konsentrer eluatet med vakuumsentrifugering (f.eks. i en
SpeedVac® eller et lignende instrument). Dette kan fare fil svekkelse
som felge av heye temperaturer og konsentrerte salter i eluatet, noe
som kan interferere med nedstremsapplikasjoner.

Generelt overfares ikke magnetpartikler til eluater. Hvis dette likevel
skjer, vil magnetpartikler i eluater ikke pévirke de fleste
nedstremsapplikasjoner. Hvis det er behov for en sveert hgy andel
eluater fil spesifikke nedstremsanalyser, kan eluater spinnes ned og
overfares til et rent ror.

Hvis det er saft inn mindre prevevolum enn det som er spesifisert, er
det ekt risiko for uklar flagging av preven, eller ingen overfaring av
preven (ugyldig flagging).
Sett inn riktig prevevolum som beskrevet i tilharende protokollark og
liste over laboratorieutstyr.

Bobler eller skum i praven og/eller praveinngangsreret kan resultere i
deteksjon av feil vaeskenivé og etterfelgende ufullstendig
preveoverfaring. Fiern bobler fra provereret.

05/2021 33



Symboler

Falgende symboler kan vises i bruksanvisningen eller p& emballasjen og merkingen:

Inneholder nok reagenser til <N> tester Angir det totale antallet

IVD-tester som kan utferes med IVD-settet.
<N>

Siste forbruksdato

" 4

IVD In vitro-diagnostisk medisinsk enhet

'

€ CE-merke. Dette produktet oppfyller kravene i EU-forordning
2017/746 om in vitro-diagnostisk medisinsk utstyr.

Katalognummer
Partinummer
Materialnummer (dvs. komponentmerking)

Komponenter (dvs. en liste over hva som er inkludert)

JEEEH

Inneholder (innhold)

3

N
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Antall (dvs. hetteglass, flasker)

GTIN Globalt artikkelnummer

R stér for revisjon av bruksanvisningen (hadndboken), og n er

revisjonsnummeret

Temperaturbegrensning

Produsent

Se bruksanvisningen

Forsiktig

E2=] el N

Proteinase K

=

Brgnnummer (dvs. RC-brgnn)

Reagenskassett

Sodium azide

I >
>
3

Natriumazid
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Vedlegg: Kvantifisering av ccfDNA

P& grunn av den svaert lave konsentrasjonen av ccfDNA i prevematerialer anbefales det ikke
& méle DNA med et spekirofotometer. For & bestemme konsentrasjonen av ccfDNA mé det
brukes en sensitiv og neyaktig fluorescens-basert kvantifiseringsanalyse eller en realtime PCR-

analyse.

Hvis det er behov for & fierne magnetpartikler, bruker du en egnet magnetseparator (f.eks.
QIAGEN 12-Tube Magnet, kat.nr. 36912) pa& reret som inneholder DNA-et il

magnetpartiklene er separert.

Hvis DNA-et er i mikroplater, bruker du en egnet magnetseparator (f.eks. QIAGEN 96-Well
Magnet Type A, kat.nr. 36915) pa mikroplaten til magnetpartiklene er separert. Hvis en egnet
magnetseparator ikke er tilgjengelig, mé reret som inneholder DNA-et, sentrifugeres i 1 minutt

ved full hastighet i en mikrosentrifuge for & pelletere gjenvaerende magnetpartikler.
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Bestillingsinformasjon

Produkt Innhold Kat.nr.
PreAnalytiX
QlAsymphony PAXgene Blood Inkluderer 2 RC-er, proteinase K-rgr og 768566
ccfDNA Kit (CE-VD) (192) tilbehar
PAXgene Blood ccfDNA Tubes 100 rer: 16 x 100 mm, 1,5 ml 768165
(CE-IVD) (100) additiv, 10 ml blodprevetakingsvolum
QIAGEN
QIAsymphony SP instrument QIAsymphony- 9001297
preveklargjeringsmodul, 1 &rs garanti
pd deler og arbeid
Relaterte QIAGEN-produkter
Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml flaske 19133
Reagent Cartridge Holder (2) RC-holder for bruk med QIAsymphony 997008
SP-instrumentet
Cooling Adapter, 2 ml, v2, Kjeleadapter for 2 ml skruhettergr. Til 9020674
Qsym bruk i skuffen "Eluate" (Eluat) pd
QIAsymphony SP-instrumentet
Cooling Adapter, EMT, v2, Kjeleadapter for EMT-stativ. Til bruk i 9020730
Qsym skuffen "Eluate" (Eluat) p&
QIlAsymphony SP-instrumentet
Cooling Adapter, Snap-Cap Kjeleadapter for 1,5 ml Eppendorf® 9020731
Microtube QlAsymphony, Qsym  LoBind Snap Cap Safe-Lock-rer. Til
bruk i skuffen "Eluate" (Eluat) pd
QIAsymphony SP-instrumentet
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Produkt Innhold Kat.nr.
Sample Prep Cartridges, 8-well  Praveklargjeringskassetter med 8 997002
(33¢) branner for bruk med QlAsymphony
SP-instrumentet

8-Rod Covers (144) 8-stangdeksler for bruk med 997004
QlAsymphony SP-instrumentet

Filter-Tips, 200 pl (1024) Filterspisser til engangsbruk, i stativ 990332
(8 x 128). Til bruk med QlAcube®- og
QIlAsymphony SP/AS-instrumentet

Filter-Tips, 1500 pl, Qsym SP Filterspisser til engangsbruk, i stativ 997024

(1024) (8 x 128). Til bruk med
QlAsymphony SP/AS-instrumentet

Tip Disposal Bags (15) Spissavfallsposer for bruk med 9013395
QIAsymphony SP-instrumentet

12-Tube Magnet Magnet for separasjon av 36912
magnetpartikler i 12 x 1,5 ml eller
2 ml rer

96-Well Magnet Type A Magnet for separasjon av 36915
magnetpartikler i branner p& 96-
brenners plater, 2 x 96-branners
mikroplater FB

Reuse Seal Set (20) Forseglingssett il flergangsbruk for 997006
forsegling av delvis brukte
QIAsymphony-RC-er

Elution Microtubes CL Usterile polypropylenrer (0,85 ml 19588

(24 x 96)

maksimumskapasitet, mindre enn

0,7 ml oppbevaringskapasitet, 0,4 ml
elusjonskapasitet), 2304 i stativer

pé 96, inkluderer hettestrimler
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Produkt Innhold Kat.nr.

Caps for Elution Microtubes Hetter til elusjonsmikrorer (50 x 8) 19591

(50 x 8)

14 ml Falcon Tube Polystyrenrer med rund bunn, Corning,
17 x 100 mm, brukt som preveholder 352051

for QlAsymphony SP-instrumentet

For oppdatert lisensinformasjon og produktspesifikke ansvarsfraskrivelser, se héindboken eller
bruksanvisningen for det aktuelle QIAGEN-settet. Héndbeker og bruksanvisninger for
QIAGEN:sett er tilgjengelige p& www.PreAnalytiX.com og www.qiagen.com, eller kan leveres

etter henvendelse til QIAGENSs tekniske serviceavdeling eller din lokale distributer.

Endringshistorikk for dokument

Revisjon Beskrivelse

RT, mai 2021 Farste versjon
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