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Tilsigtet anvendelse

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-kit er et system, der anvender silicamembranteknologi
(QlAamp-teknologi) til isolering og oprensning af genomisk DNA fra formalinfikserede,

paraffinindstebte (formalinfixed, paraffin-embedded, FFPE) biologiske praver.

Produktet er beregnet til at blive brugt af professionelle brugere, som f.eks. teknikere og
laeger, som er uddannede i teknikker inden for molekylaerbiologi til in vitro-diagnostik (IVD).
Det er beregnet til manuel preveklargering og giver ingen testresultater, hverken kvalitative

eller kvantitative.

Opsummering og forklaring

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-kit anvendes til oprensning af DNA fra FFPE-vaevssektioner.
Det bruger veletableret QlAamp DNA Microteknologi til oprensning af genomisk og
mitokondrisk DNA fra sm& prevemaengder eller starrelser. Kittet kombinerer en silicabaseret

membrans selektive bindingsegenskaber med fleksible elueringsmaengder.

Lyseringsbetingelser ger det muligt for genomisk DNA at blive effektivt oprenset fra FFPE-
vaevssektioner uden behov for inkubation natten over. Inkubation ved en forhgjet temperatur
efter oplasning af proteinase K fierner delvist formalintvaerbinding af det frigivne DNA for
potentielt at forbedre udbyttet af DNA-resultater i efterfelgende analyser. Bemaerk, at DNA
isoleret fra FFPE-praver normalt har en lavere molekylevaegt end DNA fra friske eller frosne
prever. Graden af fragmentering afhaenger aof prevens type og alder samt de betingelser,

der anvendes ved fiksering.

Efter provelysis er den enkle QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-procedure velegnet til samtidig

behandling of mange prover.
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Det er brugerens ansvar at kontrollere systemets egnethed til eventuelle procedurer, der
udferes i laboratoriet og ikke er omfattet af QIAGENSs ydelsesundersegelser, som er

beskrevet i handbogen.

Procedureprincip

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-procedure bestér af seks trin (Figur 1):

e Fjernelse af paraffin: Paraffin opleses i xylen og fiernes.

® lysis: Prover lyseres ved 56 °C under denatureringsforhold med proteinase K
e Varme: Inkubation ved 90 °C ophaever formalintvaerbinding

e Binding: DNA bindes til membranen og kontaminerer gennemlzb

® Vask: Resterende urenheder vaskes vaek

® Eluér: Ren, koncentreret DNA elueres fra membranen
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QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Procedure
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Figur 1. QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-procedure.
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Medfzlgende materialer

Kit-indhold

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Kit (50)

Katalognr. 60404

Antal reaktioner 50

QlAamp QlAamp MinElute-kolonner med 50

MinElute® vaskergr

WT Wash Tubes (Vaskerar) (2 ml) 3 x50

ET Elution Tubes (Elueringsrer) TUBE 50
(1,5 ml)

LT Lysis Tubes (Lysisrer) (2 ml) TUBE 50

ATL Tissue Lysis Buffer LYS | BUF | 10 ml
(Vaevslysisbuffer)

Al Lysis Buffer* (Lysisbuffer) | LYS | BUF | 12 ml

AWI1 Wash Buffer 1* (concentrate) | WAsH | BUF | 1 JCONC] 19 ml
(Vaskebuffer 1 (koncentrat))

AW2 Wash Buffer 21 (concentrate) | wasH | BUF | 2 [CONC] 13 ml
(Vaskebuffer 2 (koncentrat))

ATE Elution Buffer! (Elueringsbuffer) 12 ml

PK Proteinase K (Proteinase K) 1,25 ml

- Brugsanvisning (Handbog)

i
c
5

(= E

* Indeholder et guanidinsalt. Ikke kompatibel med desinfektionsmidler, der indeholder blegemiddel. Se side 10 for
advarsler og forholdsregler.

T Indeholder natriumazid som konserveringsmiddel.
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Nazdvendige materialer, som ikke medfalger

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller,
nér der arbejdes med kemikalier. Der findes flere oplysninger i de tilhgrende

sikkerhedsdatablade (safety data sheets, SDS'er), som kan f&s hos produktets leverander.

Reagenser

® Xylen
e Ethanol (96-100 %)*

Forbrugsartikler

@ Hoyis der treeffes beslutning om ikke at anvende rarene i kittet, anbefaler vi 1,5 ml eller
2 ml mikrocentrifugerer (til lysistrin) og 1,5 ml mikrocentrifugerer (til elueringstrin) (leveres
af Eppendorf® [Safe-Lock: kat. nr. 022363204, USA; kat. nr. 0030 120.086, Europd],
eller Sarstedt [kat. nr. 72.690]). Vi anbefaler DNase/RNase-fri, koniske rer med
spaendeldg.

® Pipetter og pipettespidser (for at forhindre krydskontaminering anbefaler vi staerkt

pipettespidser med aerosolskaerme)

Udstyr

e Thermomixer®, opvarmet orbital inkubator, varmeblok eller vandbad, der kan inkubere
ved 56 °C, 70 °C og 90 °C

® Mikrocentrifuge! med rotor til 2 ml rer

e Vortexer

* Der ma ikke bruges denatureret alkohol, som indeholder andre stoffer som f.eks. metanol eller methylethylketon.

T For at sikre, at preverne er behandlet korrekt i QlAamp DSP DNA FFPE-procedurerne, anbefaler vi staerkt, at
instrumenter kalibreres i henhold til fabrikantens anbefalinger.
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Advarsler og forholdsregler

Til in vitro-diagnostisk brug

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller,
nér der arbejdes med kemikalier. Der findes flere oplysninger i de tilhgrende
sikkerhedsdatablade (SDS'er). Disse er tilgaengelige online i et praktisk og kompakt PDF-
format pé adressen www.qiagen.com/safety, hvor det er muligt at finde, f& vist og udskrive
SDS'et for hvert QIAGEN®kit og samtlige kitkomponenter.

FORSIGTIG: Tilset IKKE blegemiddel eller sure oplesninger direkte il

vaskeaffaldet fra preveklargeringen.

Buffer AL og Buffer AW1 indeholder guanidinhydrochlorid, som kan danne heit reaktive

forbindelser, n&r de kombineres med blegemiddel.

Hvis der spildes vaeske, der indeholder disse buffere, rengares med egnet rengeringsmiddel
til laboratorier og vand. Hvis den spildte vaeske indeholder potentielt smittefarlige stoffer,
rengeres det pavirkede omrdde ferst med rengeringsmiddel til laboratorier og vand og

dernzest med 1 % (v/v) natriumhypochlorit.

Folgende fare- og sikkerhedssaetninger gaelder komponenter i QlAamp DSP DNA FFPE

Tissue-kittet.
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Buffer AL

&

Buffer ATL

O

Buffer AW1

O

Proteinase K

Indeholder: guanidinhydrochlorid; maleinsyre. Advarsel! Kan veere farlig ved indtagelse eller
ved indénding. Forérsager hudirritation. Forérsager alvorlig gjenirritation. Kan forarsage
allergisk hudreaktion. Ved vedvarende gienirritation: Seg leegehjaelp. VED KONTAKT MED
DINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fiern eventuelle kontaklinser, hvis dette kan
geres let. Fortsaet skylning. Forurenet tgj tages af og vaskes, for det bruges igen. VED
KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt seebe og vand. Ved hudirritation: Seg leegehizelp.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/zjenbeskyttelse /ansigtsbeskyttelse.

Advarsel! Medfarer lettere hudirritation. Ved hudirritation: Seg leegehijzelp.

Indeholder: guanidinhydrochlorid. Advarsel! Farlig ved indtagelse eller ved indanding.
Forérsager hudirritation. Fordrsager alvorlig gjenirritation. | tilfeelde af ubehag ring til en
GIFTINFORMATION eller en lsege. Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse med
kommunale regler for affaldshéndtering. Forurenet taj tages af og vaskes, for det bruges igen.
Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/sjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Indeholder: Proteinase K. Fare! Medfarer lettere hudirritation. Kan forérsage allergi- eller
astmasymptomer eller &ndedraetsbesvaer ved indénding. Undgd indénding of
pulver/reg/gas/tége/damp/spray. Indholdet/beholderen bortskaffes i overensstemmelse
med kommunale regler for affaldshandtering. Ved luftvejssymptomer: Ring til en
GIFTINFORMATION eller en lsege. VED INDANDING: Ved vejrtraskningsbesvaer: Flyt
personen til et sted med frisk luft og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, som letter
vejrtrekningen. Anvend &ndedraetsvaern.

Opbevaring og handtering af reagenser

QlAamp MinElute-kolonner skal opbevares ved temperaturer p& 2-8 °C efter ankomst, og de

kan bruges indtil udlebsdatoen, der star pa kittets kasse.

Alle buffere kan opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C) og er stabile indtil kittets

udlgbsdato. Rekonstitueret Buffer AW1 og AW2 kan dog opbevares ved stuetemperatur
(1525 °C) i op il 1 ér eller indtil kittets udlebsdato, alt efter hvad der er kortest.
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QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-szettet indeholder en brugsklar proteinase K-oplasning, som
leveres i en specielt formuleret opbevaringsbuffer. Proteinase K er stabil indtil kittets

udlgbsdato ved opbevaring ved stuetemperatur (15-25°C).

Prevehdndtering og -opbevaring

Der skal anvendes standardprocedurer for formalinfiksering og paraffinindstebning for at

begraense omfanget af DNAfragmentering. Serg for at:

® Fiksere vaevsprever i formalin i overensstemmelse med laboratorieprotokollen
(10 % neutral bufferet formalin accepteres normalt) sé hurtigt som muligt efter kirurgisk

fiernelse.

® Anvende en fikseringstid pa 14-24 timer. Begraense fikseringstiderne, da lsengere
fiksering (f.eks. > 24 timer) kan fere til mere alvorlig DNAfragmentering, hvilket

resulterer i ringe praestation i efterfalgende analyser.

e Dehydrere preverne grundigt fer indstebning (restformalin kan heemme oplasningen af

profeinase K).

DNA elueres i Buffer ATE og er omgédende klar til brug i amplifikationsreaktioner eller ftil
opbevaring (betingelser afhsenger af brugerkrav). Se anbefalede opbevaringsbetingelser for

specifikke efterfalgende anvendelser of QIAGEN i de relevante kithandbeger.
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Procedure

Vigtige anvisninger for start

Alle reagenser, der leveres med QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-kittet, er udelukkende
beregnet til brug sammen med de evrige reagenser i det samme QlAamp DSP DNA FFPE

Tissue-kit. Hvis der skal opnés optimal ydelse, mé& reagenserne i kittet ikke udskiftes.

Nér du har modtaget kittet, kontrolleres kittets komponenter for beskadigelse. Hvis
pakningerne eller bufferflaskerne er beskadigede, kontaktes QIAGENSs tekniske service
eller den lokale forhandler. | tilfzelde af vaeskespild henvises til “Advarsler og
forholdsregler”, side 10). Der mé ikke anvendes beskadigede kitkomponenter, eftersom

deres anvendelse kan fgre il ringe ydeevne af kittet.

Anvend ikke kitkomponenter fra andre kits sammen med det kit, som du i gjeblikket

anvender, medmindre lotnumrene er identiske.
Undgé, at kitreagenserne udsaettes for bakteriekontaminering.

Dette kit m& kun anvendes af personale, der er uddannet i in vitro-diagnostisk

laboratoriepraksis.

Derfor skal der altid baeres latex- eller vinylhandsker, néar der arbejdes med reagenser
eller praver, for at undgé kontaminering via huden eller fra stavet laboratorieudstyr.
Heender og stevpartikler kan baere bakterier og skimmelsvampe og er en hyppig arsag til

kontaminering. Skift laboratoriehandskerne hyppigt og hold rerene lukkede.

Ubrugte buffere, gennemlab og preverester skal bortskaffes i overensstemmelse med

lokale procedurer.

Hvis du anvender dine egne plasticprodukter, anbefales brugen af DNase/RNase-fri lavt
bindende koniske 1,5-2 ml engangsrar af polypropylen med spaendeldg gennem hele

oprensningsproceduren.
Udfer alle centrifugeringstrin ved stuetemperatur (15-25 °C).

Alle buffere skal opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C) og vaere blandet godt fer brug.
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@ Indstil en thermomixer eller en opvarmet orbital inkubator til 56 °C til anvendelse
i trin 11. Hvis der ikke er en tilgaengelig thermomixer eller opvarmet orbital inkubator,

kan der i stedet benyttes en varmeblok eller et vandbad.
e Hyvis Buffer AL eller Buffer ATL indeholder bundfald, oplases det ved opvarmning il
70 °C med forsigtig omrering.
® Sorg for, at Buffer AW og Buffer AW2 er klargjort i henhold til nedenstdende instruktioner.

e Kvalitetskontrolprocedurer hos QIAGEN anvender test af funktionel kit-frigivelse for hvert
individuelle kitlot. Derfor mé& der ikke blandes reagenser fra forskellige kit-lots, og der

m& ikke kombineres individuelle reagenser fra forskellige reagenslots.
Klargering af buffere

Klargering af Buffer ATL

® For proceduren startes, kontrolleres, om der er dannet bundfald i Buffer ATL. Oplgs det

evt. ved opvarmning til 70 °C med forsigtig omrering.

Klargering af Buffer AL

® For proceduren starfes, kontrolleres, om der er dannet bundfald i Buffer AL. Oplgs det

evt. ved opvarmning til 70 °C med forsigtig omrering.

Klargering af Buffer AW1
o Tilsset 25 ml ethanol (96-100 %) til flasken med 19 ml koncentreret Buffer AW 1. Afkryds

feltet p& flaskeetiketten for at angive, at der er blevet tilsat ethanol. Rekonstitueret buffer
AWT1 kan opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C) i op til 1 ar eller indtil kittets
udlgbsdato, alt efter hvad der er kortest. Vi anbefaler at skrive rekonstitueringsdatoen pa
bufferetiketten.

Bemaerk: Bland den rekonstituerede Buffer AW 1 ved at ryste den, fer proceduren
pabegyndes.
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Klargering af Buffer AW2
e Tilsset 30 ml ethanol (96-100 %) til flasken med 13 ml koncentreret Buffer AW2. Afkryds

feltet pa flaskeetiketten for at angive, at der er blevet tilsat ethanol. Rekonstitueret buffer
AW?2 kan opbevares ved stuetemperatur (15-25 °C) i op til 1 ar eller indtil kittets
udlebsdato, alt efter hvad der er kortest. Vi anbefaler at skrive rekonstitueringsdatoen p&
bufferetiketten.

Bemaerk: Bland den rekonstituerede Buffer AW?2 ved at ryste den, fer proceduren

p&begyndes.
Startmateriale

Startmaterialet til DNA-oprensning er skdrne sektioner af FFPE-vaev (helst friskskéret). Mange
sektioner kan kombineres i en klargering. Hvis du ikke har information om dit startmateriales

beskaffenhed, anbefaler vi, at du starter med hgijst 3 sektioner pr. klargering.

Brugeren skal optimere antallet af sektioner, sektionstykkelse og sektionsoverfladeareal for
alle procedurer, der udferes i laboratoriet. Se instruktioner i den relevante héndbog, hvis

kittet anvendes sammen med en efterfolgende anvendelse of QIAGEN.
Handteringsprocedure for at undgd krydskontaminering

P& grund aof nukleinsyre-amplifikationsmetodernes haje  sensitivitet skal  felgende
forholdsregler overholdes, nér der handteres QlAamp MinElute-kolonner for at undgé

krydskontaminering mellem praver:

e Overfyld ikke rgrene med vaev.
e Skift skalpel mellem praver ved afskrabning af vaev.

o Tilsaet forsigtigt preven eller oplasningen i QlAamp MinElute-kolonnen. Pipettér praven i

QlAamp MinElute-kolonnen uden at gere kolonnens kant véd.
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e Udskift altid pipettespidser mellem vaeskeoverfarsler. Vi anbefaler, at der anvendes
pipettespidser med aerosolskaerme.

e Anvend altid nye vaskergr ved udferelse aof pravevasketrin.

® Sorg for, at rarenes lag er helt lukket fer blanding med vortexer og centrifugering.

e Serg for, at QlAamp MinElute-kolonnen er helt lukket fer centrifugering.

e Efter alle puls-vortex-trinene og 90 °C inkubationstrinene centrifugeres
mikrocentrifugerarene kortvarigt for at fierne dréber fra l&genes inderside.

e Abn kun én QlAamp MinElutekolonne ad gangen og veer omhyggelig med at undgé
aerosol-dannelse.

e Skift altid skalpeller mellem prover.

e Udskift altid pipettespidser mellem vaeskeoverfarsler. For at minimere krydskontaminering

anbefaler vi at anvende pipettespidser med aerosolskaerme og at undgé at bruge

flertrinspipetter.

e Anvend dltid engangshandsker og kontrollér regelmaessigt, om de er kontamineret med

prevemateriale. Bortskaf handskerne, hvis du har mistanke om, at de kan vaere kontamineret.

e Abn kun et rer ad gangen.
Centrifugering

QlAamp MinElute-kolonner passer ind i de fleste almindelige 1,5-2 ml mikrocentrifugerer. 2 ml
vaskergr kan yderligere fas separat (QIAGEN, kat. nr. 19201). Centrifugering aof QlAamp
MinElute-kolonner udferes ved ca. 6000 x g for at reducere centrifugestej. Centrifugering ved
fuld hastighed vil ikke forbedre DNA-udbyttet. Centrifugering of QlAamp MinElute-kolonner
ved fuld hastighed er imidlertid pékraevet i to trin i proceduren: tercentrifugeringstrinnet efter
vask af membranerne og elueringstrinnet. Centrifugering ved fuld hastighed er ogsé pdkraevet

for at nedbringe proven efter xylenbehandlingen og ethanolvasketrinnet.

Alle  centrifugeringstrin ~ skal ~ udferes ved  stuetemperatur (1525 °C). lav

centrifugeringstemperatur kan fare til suboptimal ekstraktion.
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Behandling af QlAamp MinElute-kolonner i en mikrocentrifuge

e Luk altid QlAamp MinElute-kolonnerne, for de anbringes i mikrocentrifugen.
e Undgé at berere QlAamp MinElute-kolonnemembranen med pipettespidsen.
e Gennemlgbsfraktioner kan indeholde farligt affald og skal bortskaffes beherigt.

e For effektiv parallelbehandling of flere praver pé& én gang anbefaler vi at fylde et rack
med vaskergr, hvori QlAamp MinElute-kolonnerne kan overfares efter centrifugering.
Brugte vaskerar med gennemlgb kan bortskaffes og de nye vaskerer med QlAamp

MinElute-kolonner kan anbringes direkte i mikrocentrifugen.

® Sarg for at bevare fuld sporbarhed under hele processen.
Eluering af oprenset DNA

For efterfalgende anvendelser, der kraever sma startmaengder (f.eks. visse PCR-analyser), kan
et mere koncentreret eluat @ge analysesensitiviteten, men ogsd resultere i en stigning i

koncentrationen af potentielle haemmere.
En egning i elueringsmaengden vil nedsaette koncentrationen af DNA i eluatet.

Den genvundne maengde eluat kan veere ca. 5 pl mindre end den maengde Buffer ATE, der
blev anvendt pd QlAamp MinElute-kolonnen. En elueringsmeengde pd& 20 pl resulterer f.eks. i

>15 pl eluat. Maengden af genfundet eluat afhaenger af pravens beskaffenhed.

Det er brugernes ansvar at optimere elueringsmaengden for alle procedurer, der anvendes i
deres laboratorium. Se anbefalede elueringsmaengder, der kraeves for specifikke
efterfelgende anvendelser of QIAGEN i kith&ndbegerne.
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Udbyttet kan @ges, hvis kolonnen inkuberes med Buffer ATE ved stuetemperatur i f.eks.
5 minutter for centrifugeringen. Elueret DNA kan indsamles i 1,5 ml elveringsrer (vedlagt).
Opbevaringsbetingelser for den eluerede DNA afhaenger af brugerdefinerede krav. Se

anbefalede opbevaringsbetingelser for specifikke efterfalgende anvendelser of QIAGEN i
kithandbggerne.
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Protokol: Isolering af genomisk DNA fra FFPE-

vaevssektioner

Procedure

1.
2.

Vha. en skalpel trimmes overskydende paraffin af preveblokken.

Skeer sektioner efter almindelig laboratoriepraksis (se “Startmateriale”, side 15).
Brugeren skal optimere antallet af sektioner, sektionstykkelse og sektionsoverfladeareal
for alle procedurer, der udferes i laboratoriet. Sgrg for, at prevernes sporbarhed bevares

under hele processen.

. Skrab omgé&ende vaev af sektionerne med en steril skalpel i et lysisrar (vedlagt). Serg for,

at alt tilgaengeligt vaev placeres i raret. Tilszet 1 ml xylen fil preven, luk l&get, og vortex
kraftigt, indtil paraffinen opleses (f.eks. 10 sek.). Serg for, at reret er helt lukket for at

undgd xylenspild, krydskontaminering mellem praverne og mulig kontakt med xylenen.

Bemaerk: Anvend xylen i ragfang eller et andet passende kontrolapparat.

. Centrifugér ved fuld hastighed i ca. 2 min. ved stuetemperatur for at indsamle

vaevspelleten. Gentag dette trin, hvis der ikke dannes en vaevspellet.
Bemaerk: Lav centrifugeringstemperatur kan fere til suboptimal ekstraktion.
Fiern supernatanten ved at pipettere, og kassér den. Gem pelleten.

Supernatanten indeholder xylen, som er farligt affald og skal bortskaffes korrekt i

overensstemmelse med lokale bestemmelser.
Tilszet 1 ml ethanol (96-100 %) til vaevspelleten og bland grundigt med vortexer.

Ethanol udtraekker restxylen fra preven og skal bortskaffes korrekt.
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7. Centrifugér ved fuld hastighed i ca. 2 minutter ved stuetemperatur.
Fiern supernatanten ved pipettering. Pelleteringen mé ikke fiernes.

Fiern forsigtigt eventuelt restethanol vha. en fin pipettespids. Abn reret, og inkubér ved
15-40 °C, indtil alt restethanolet er fordampet. Fiernelse af restethanol er of afgerende

betydning for en vellykket ekstraktion.

Bemaerk: Lavere inkubationstemperatur nedsaetter fordampningstiden, hvorimod hgijere

temperatur kan gere pelleten for ter og gere det vanskeligt at suspendere den.

8. Resuspendér pellet'en i 180 pl Buffer ATL. Tilsaet 20 pl proteinase K og bland med

vortexer.

Bemaerk: Pelleten skal vaere godt resuspenderet i ATL-bufferen for at sikre maksimal

genvinding af udbytte.

9. Inkubér ved 56 °C + 3 °C i ca. 1 time (eller indtil praven er blevet fuldsteendig lyseret).

10.Inkubér ved 90°C + 5 °C i 1 time = 5 min.

Inkuberingen ved 90 °C i Buffer ATL reverserer delvist formaldehydmodifikationen af

nukleinsyrer. Kortere inkubationstider eller lavere inkubationstemperaturer kan pdvirke

DNAkvaliteten og -kvantiteten. Hvis der kun anvendes en varmeblok, skal praven forblive

ved stuetemperatur efter 56 °C inkubering, indtil varmeblokken har naet 90 °C.

11.Centrifugér reret kortvarigt for at fjerne dréber fra lagets inderside.

12.Tilszet 200 pl Buffer AL til preven, og bland grundigt med vortexer. Tilszet derefter 200 pl

ethanol (96-100 %), og bland igen grundigt med vortexer.

Det er vigtigt, at preve, Buffer AL og ethanol blandes omgé&ende og grundigt ved

blanding i vortexer eller ved pipettering for at give en homogen oplesning. Buffer AL og

ethanol kan forblandes og tilszettes sammen i et trin for at spare tid ved behandling of
flere prover. Der kan dannes et hvidt bundfald ved filseetning of Buffer AL og ethanol.
Dette bundfald pévirker ikke QlAamp-proceduren. Brug altid en frisk blanding, og

bortskaf den omgdende efter brug.

13.Centrifugér raret kortvarigt for at fjerne drdber fra l&gets inderside.
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14.Overfar forsigtigt hele lysatet til QI Aamp MinElute-kolonnen (i et 2 ml vaskerar) uden at

gere kanten v&d. Luk laget, og centrifugér ved ca. 6000 x g i = 1 min. Placér QlAamp
MinElute-kolonnen i et rent 2 ml vaskerer (vedlagt), og bortskaf vaskergret med
gennemlgbet.

Hvis lysatet ikke er kommet helt gennem membranen efter centrifugering, skal der

centrifugeres igen ved en hgijere hastighed, indtil QI Aamp MinElute-kolonnen er tom.

15.Abn forsigtig QlAamp MinElute-kolonnen, og tilsset 500 pl rekonstitueret Buffer AW 1

uden at gere kanten vad. Luk l&get, og centrifugér ved ca. 6000 x g i > 1 min. Anbring
QlAamp MinElute-kolonnen i et rent 2 ml vaskerer, og bortskaf vaskeraret med

gennemlgbet.

16.Abn forsigtig QlAamp MinElute-kolonnen, og tilsset 500 pl rekonstitueret Buffer AW2

uden at gere kanten vad. Luk l&get, og centrifugér ved ca. 6000 x g i > 1 min. Anbring
QlAamp MinElute-kolonnen i et rent 2 ml vaskerer, og bortskaf vaskeraret med

gennemlgbet.

Kontakt mellem QlAamp MinElute-kolonnen og gennemlgbet skal undgés. Serg for at
afbalancere centrifugerotoren. Nogle centrifugerotorer kan vibrere ved deceleration,
hvilket resulterer i, at gennemleb, der indeholder ethanol, kommer i kontakt med
QIAamp MinElute-kolonnen. Udvis forsigtighed ved udtagning of QlAamp MinElute-
kolonnen, og vaskergret fra rotoren, sé gennemlabet ikke kommer i kontakt med QlAamp

MinElute-kolonnen.

17 .Centrifugér ved fuld hastighed (ca. 20.000 x g} i ca. 3 min. for at terre membranen.

Ethanolrester i eluatet kan pévirke visse efterfalgende anvendelser.
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18.Anbring QlAamp MinElute-kolonnen i et rent 1,5 ml elueringsrer (vedlagt), og bortskaf
vaskergret med gennemlgbet. Abn forsigtigt Iaget p& QlAamp MinElute-kolonnen, og
tilsaet 20-200 pl Buffer ATE til midten of membranen.

VIGTIGT: Ved anvendelse af smé& elueringsmaengder (< 50 pl) dispenseres Buffer ATE pé
midten af membranen for at sikre fuld eluering af bundet DNA. QlAamp MinElute-
kolonner giver fleksibilitet i valget af elueringsmaengde. Vaelg en maengde i
overensstemmelse med kravene til den efterfalgende anvendelse. Eluatmaengden vil vaere

ca. 5 pl mindre end den maengde elueringsoplesning, der blev anvendt p& kolonnen.

19.Luk laget, og inkubér ved stuetemperatur (1525 °C) i mindst 1 min. Centrifugér ved fuld
hastighed (ca. 20.000 x g) i = 1 min.

Inkubering af QIAamp MinElute-kolonnen med Buffer ATE i ca. 5 min. ved stuetemperatur
for centrifugering kan ege DNA-udbyttet.
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Kvalitetskontrol

| henhold til QIAGENs I1SO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot QlAamp DSP
DNA FFPE Tissue-kit mod forudbestemte specifikationer for at sikre konstant produktkvalitet.

Begraensninger

Kitpraestationen er bestemt med formalinfikseret, paraffinindstebt (FFPE-vaev) til isolering af
genomisk DNA.

Det er brugerens ansvar at kontrollere systemets egnethed til eventuelle procedurer, der
udferes i laboratoriet og ikke er omfattet of QIAGENSs ydelsesundersagelser, som er

beskrevet i héndbogen.

For at minimere risikoen for en negativ indvirkning pé& diagnostiske resultater skal der
anvendes hensigtsmaessige kontroller for efterfalgende anvendelser. For yderligere validering
anbefales retningslinjerne i International Conference on Harmonisation for tekniske krav
(ICH) i ICH Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text And Methodology anbefales.

De fremkomne diagnostiske resultater skal fortolkes i forbindelse med andre kliniske fund

eller laboratoriefund.

Ved hjzlp of QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-kittet kan RNA renses sammen med DNA'en,

hvis den er til stede i preven.
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Ydelsesegenskaber

Se www.qiagen.com/p/QlAamp-DSP-DNA-FFPE-Tissue-CE for praestationskarakteristika for

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-kittet.

Symboler

Falgende symboler kan evt. findes p& emballagen og etiketten:

Symboldefinition

Indeholder tilstraekkelige reagenser til <N> reaktioner

Anvendes inden

i
<:[ 3
g
=R
A
Z
v

IVD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Ved levering

B>

Katalognummer

LOT Lotnummer
Materialenummer

COMP Komponenter
Indeholder
@l Antal
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Symbol Symboldefinition

m Skriv den aktuelle dato ned efter tilszetning af ethanol til

[E+OH | flasken
Ethanol

Tilsaetter

GuHCI Guanidinhydrochlorid
| MALEIC ACID | Maleinsyre

Globalt handelsvarenummer

GTIN
X Temperaturbegraensning

Producent
Se de informationer, der er angivet i héndbogen

Forsigtig

Kontaktoplysninger

For teknisk bistand og yderligere information henvises til vores tekniske supportcenter pé
www.qgiagen.com/Support, ring pd 00800-22-44-6000, eller kontakt en of QIAGENSs
tekniske  serviceafdelinger eller lokale forhandlere (se bagsiden, eller besag

www.qiagen.com).
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Bestillingsinformation

Produkt Indhold Kat.-nr.

QlAamp DSP DNA FFPE Tissue-kit - til oprensning af genomisk DNA fra

paraffinindstebt vaev
QlAamp DSP DNA FFPE Tissue Til 50 DNA-fremstillinger: 50 QlAamp 60404
Kit (50) MinElute®kolonner, proteinase K,

buffere, vaskerer (2 ml), elueringsrer
(1,5 ml), lysisrer (2 ml)

For opdateret licensinformation og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser henvises til den
aktuelle QIAGEN  kithéndbog eller brugermanual. QIAGEN  kith&ndbeger og
brugervejledninger kan findes p& www.qiagen.com eller kan rekvireres fra QIAGENs

tekniske serviceafdeling eller den lokale leverander.
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Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, MinElute® (QIAGEN Group); Eppendorf® (Eppendorf AG).
Beg li ftale for handbog til QIAamp DSP DNA FFPE Tissue-kit
Brug af dette produkt betyder, at enhver keber eller bruger af produktet accepterer folgende vilkar:

1. Produktet mé kun anvendes i overensstemmelse med protokoller leveret med produktet og denne héndbog og kun med de komponenter, der er i panelet. QIAGEN
giver ingen licens, under nogen intellektuel ejendomsret, til 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 héndbog og andre protokoller, der er tilgeengelige p& www.qgiagen.com. Nogen af disse
andre protokoller er stillet til radighed af QIAGEN-brugere for QIAGEN-brugere. Disse protokoller er ikke grundigt testet eller optimeret af QIAGEN. QIAGEN hverken
garanterer for dem eller for, at de ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

2. Ud over de udtrykkeligt givne licenser giver QIAGEN ingen garanti for, at dette panel, og/eller brugen af det, ikke overtraeder tredjeparts rettigheder.

3. Dette panel og dets komponenter er under licens til engangsbrug og mé ikke genbruges, genoprettes eller videreseelges.

4. QIAGEN afviser specifikt alle andre licenser, udtrykte eller underforstéede, end dem, der udtrykkeligt er angivet.

5. Keberen og brugeren af panelet indvilliger i ikke at tage, eller lade andre tage, skridt, der kunne fore fil, eller fremme, handlinger der forbydes ovenfor. QIAGEN kan
handhaeve forbuddene i denne begraensede licensaftale ved enhver domstol og vil inddrive alle undersegelses- og kostninger, herunder advok er, i ethvert
segsmdl for at handhaeve denne begraensede licensaftale samt alle deres intellektuelle ejendomsrettigheder i forbindelse med panelet og/eller komponenterne deri.

For opdaterede licensbetingelser henvises der til www.giagen.com.
Feb-17 HB-0414-004 © 2017 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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