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Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostisk anvandning.

PAXgene Blood RNA System bestér av blodprovtagningsror (PAXgene Blood RNA
Tube, BRT) och satsen (PAXgene Blood RNA Kit) for rening av nukleinsyra. Systemet
anvands for tagning, forvaring och transport av blod, stabilisering av intracellulart
RNA i slutna provror och péaféljande isolering och rening av vard-RNA ur helblod for
RT-PCR som anvands vid molekylardiagnostiska test.

Prestandaegenskaper for PAXgene Blood RNA System har endast faststéllts for
FOS- och IL1B-gentranskript. Anvandaren ar ansvarig for att faststalla lampliga
prestandaegenskaper for PAXgene Blood RNA System for andra méltranskriptioner.

Indikationer for anvandning

PAXgene Blood RNA Kit anvands for rening av intracelluldrt RNA fran helblod som
samlats in med PAXgene Blood RNA Tube (BRT). Nar satsen anvénds med PAXgene
Blood RNA Tube (BRT), ger systemet renat intracellulart RNA ur helblod fér RT-PCR
som anvands i molekylardiagnostiska tester.

Avsedd anvandare

Produkten ar avsedd att anvandas professionellt av t.ex. tekniker och lakare som har
utbildning i diagnostiska in vitro-procedurer.

Den har satsen ar avsedd for professionell anvandning.
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Beskrivning och princip

Inledning

Hos manga molekylarbiologiska analyser av celluldrt RNA &r tagning av helblod det
forstasteget. Ett stort problem harvid arinstabiliteten hos den cellulara RNA-profilen
in vitro. Undersdkningar hos PreAnalytiX har visat att antalet kopior av enskilda
mRNA-varianter i helblod kan variera mer an tusenfalt under transport eller férvaring
vid rumstemperatur (Rainen et al., 2002). Detta beror pa snabb RNA-nedbrytning och
inducerat uttryck hos sarskilda gener efter att blod tagits. Sddana féréndringar av
RNA-profilen forhindrar tillforlitliga resultat vid studier av genuttrycket. Detta gor en
metod for att bevara RNA-uttrycksprofilen under och efter blodtagning for en
noggrann genuttrycksanalys av humant helblod essentiell.

Princip och utférande

PreAnalytiX har utvecklat ett system som magjliggor tagning, stabilisering, forvaring
och transport av humant helblod, tillsammans med ett snabbt och effektivt protokoll
for isolering av intracellulart RNA. Systemet bestar av PAXgene Blood RNA Tubes
(BRT)for blodtagning och samtidig RNA-stabilisering, och PAXgene Blood RNA Kit for
anslutande manuell eller automatisk RNA-isolering. Bade manuella och
automatiserade protokoll erbjuder i stort motsvarande prestanda avseende RNA-
kvalitet och -utbyte. Prestandadata for det manuella protokollet (b6rjar pa sidan 44)
och det automatiserade protokollet (bdrjar pad sidan 52) &r inkluderade i denna
handbok.

PAXgene Blood RNA System mogjliggor standardisering av de pre-analytiska stegen
i arbetsflodet fran insamling av blodprov till isolering av cellulédrt RNA enligt ISO
20186-1:2019, Molekylarbiologiska in-vitro diagnostiska undersdkningar - Riktlinjer
for pre-analytiska processer for vendst helblod - Del 1: Isolerat cellulart RNA.
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Provtagning och stabilisering

PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) innehdller ett proprietdrt RNA-
stabiliseringsreagens. Denna tillsats skyddar RNA-molekyler mot RNase-orsakad
nedbrytning och reducerar ex vivo-férandringar i genuttrycket till ett minimum.
Prestandaegenskaper for PAXgene Blood RNA System har faststallts for FOS- och
IL1B-gentranskript, som kan ses med borjan pa sidan 39.

RNA-isolering

PAXgene Blood RNA Kit anvands for att isolera total RNA ur 2,5 mL humant helblod
som samlats i PAXgene Blood RNA Tube (BRT). Proceduren &r enkel och kan utforas
antingen manuellt eller automatiskt (se figur 1 eller figur 3, sidan 10 respektive 12).
| bdda protokollen pabdrjas isoleringen med en centrifugering for att sedimentera
nukleinsyrorna i PAXgene Blood RNA Tube (BRT). Pelleten blir tvattad och
atersuspenderad, f6ljt av manuell eller automatisk RNA-isolering. | princip foljer bada
protokollen samma forfarande med samma satskomponenter.
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Manuell RNA-isolering

Den atersuspenderade pelleten blir inkuberad i optimerad buffert med proteinas K
(PK), for att digestera proteiner. Ytterligare en centrifugering med PAXgene
Shredder-kolonnen (PSC) tjénar syftet att homogenisera cellysatet och avlagsna
rester av celldebris. Supernatanten av filtratfraktionen fors over till ett nytt
mikrocentrifugror ~ (MCT).  Etanol tillsdtts  fér att skapa optimala
bindningsférhallanden, och lysatet appliceras pa en PAXgene RNA-kolonn (PRC). Vid
den pé&fdljande korta centrifugeringen binder RNA selektivt pa PAXgene-
silikonmembranet under pagdende kontamination. Resterande kontaminationer
avldgsnas genom flera effektiva tvattsteg. Mellan det forsta och andra tvattsteget
inkuberas membranet med DNase | (RNFD), for att avldgsna eventuellt bundna DNA-
rester. Efter tvattstegen blir RNA eluerad i elueringsbuffert (BR5) och
varmedenaturerad. Prestandaegenskaperna for manuell RNA-isolering med
PAXgene Blood RNA System kan ses pa sidan 44.
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Automatiserad RNA-isolering

Isolering av blod-RNA automatiseras med QIAGEN QlAcube Connect MDx. Det
innovativa instrumentet anvands avancerad teknik for att bearbeta QIAGEN-
kolonner, vilket mojliggor en smidig integration avautomatiserad provberedning med
l&gt genomfldde i laboratoriets arbetsflode. Provberedningen med QlAcube Connect
MDx foljer samma steg som den manuella proceduren (dvs. lysering, bindning, tvatt
och eluering) och kan utféras med samma PAXgene Blood RNA Kit.

AL D QlAcube Connect MDx

Figur 2: QlAcube Connect MDx.

7™ QIAGEN QlAcube Connect MDx ar inte tillgangligt i alla lander. Kontakta
OIAGEN teknisk service for ytterligare information.
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Det automatiserade RNA-isoleringsprotokollet bestar av 2 delar (eller protokoll)
"PAXgene Blood RNA Part A" (frén blodet i PAXgene Blood RNA Tube for eluering) och
"PAXgene Blood RNA Part B” (efter eluering for fardigt RNA), med en mindre manuell
&tgard mellan de 2 delarna(se figur 3, sidan ).
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Figur 3: Den automatiserade PAXgene Blood RNA-proceduren.
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Den centrifugerade, tvattade och &tersuspenderade nukleinsyrapelleten (se "RNA-
isolering”, sidan 8) 6verférs fran PAXgene Blood RNA Tube (BRT) till reaktionsror (PT),
vilka placeras i termoskakapparaten pa arbetsbéanken for QlAcube Connect MDx.
Anvéndaren véljer och startar protokollet “PAXgene Blood RNA Part A" frdn menyn.
QlAcube Connect MDx utfor stegen i protokollet genom eluering av RNA i
elueringsbuffert (BR5). Anvandaren 6verfér MCT-réren som innehaller renat RNA till
termoskakapparaten pa QlAcube Connect MDx. Anvandaren véljer och startar
protokollet "PAXgene Blood RNA Part B” frdn menyn och varmedenaturering utfors av
QlAcube Connect MDx. Prestandaegenskaperna for automatiserad RNA-isolering
med PAXgene Blood RNA System pé kan QlAcube Connect MDx ses pa sidan 52.
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Material som medfoljer

Satsinnehall
PAXgene Blood RNA Kit (o))
Katalognr. 762174
Antal insamlingsenheter 50
Komponent- |Beskrivning Kvantitet
hamn
BR1 Resuspension Buffer(ﬁtersuspenderingsbuffert) [RES [BUF 20mL
BR2 Binding Buffer (Bindningsbuffert)* [BIND [BUF| 18 mL
BR3 Wash Buffer 1(Tvattbuffert 1) [wAsH [BUF1] 45mL
BR4 Wash Buffer 2 (Tvattbuffert 2)(koncentrat)t [WASH [BUF[2]CONC] TmL
BR5 Elution Buffer (Elueringsbuffert) [ELU [BUF 6mL
RNFW RNase-Free Water (RNase-fritt vatten)(flaska) [PEL [WASH] 2x125mL
PK Proteinase K (Proteinas K)(gront lock) 2x1,4mL
PRC PAXgene RNA Spin Columns (PAXgene RNA-kolonner)(rod)t PAXgene [RNA[COL| 5x10
PT Processing Tubes (Bearbetningsrér)(2 mL) PROC[TUBE 6x50
Hemogard™ Secondary BD Hemogard Closures (Sekundar BD Hemogard- 50
forslutning)
MCT Microcentrifuge Tubes (Mikrocentrifugror)(1,5 mlf [MIC [TUBE 3x50,1x10
RNFD DNase |, RNase-free (DNase |, fritt fran RNase) (frystorkat) 1500 Kuﬂnitz
units
RDD DNA Digestion Buffer (DNA Digestionsbuffert)(vitt lock) [DNA] DIG [BUF] 2x2mL
DRB DNase Resuspension Buffer (DNase [DNese [RES]BUF | 2mL
atersuspenderingsbuffert)(ror, lila lock)
PSC PAXgene Shredder Spin Columns (PAXgene Shredder- [PAXgene [SHRED]| COL| 5x10
kolonner (lila)t
Handbok PAXgene Blood RNA Kit-handbok (Version 3) EE] 1

Far ej komma i kontakt med desinfektionsmedel som innehéller blekmedel. Innehaller guanidinsalt. Sidan 18 innehéller

Sékerhetsinformation.

Tvattbuffert 2(BR4) levereras med satsen som koncentrat. Tillsatt den fyrfaldiga volymen etanol (36-100 % v/v, renhetsgrad p.

a.)till flaskan (som etiketten anger)innan den anvands forsta gangen for att framstélla den bruksfardiga arbetsldsningen.

t Varje kolonn &r férpackad i en blister som &r avsedd fér engdngsbruk. Se sékerhetsinformationen fér anvisningar om
avfallshantering.

§ Roren finns i plastpdsar och varje rér ar avsett fér engdngsbruk. Se sékerhetsinformationen fér anvisningar om

avfallshantering.

Kunitz units &r det matt som vanligtvis anvands for att mata DNase | och definieras som den méngd DNase | som ger

en 6kad Ao p& 0,001 per minut och milliliter vid 25 °C, pH 5,0 med hdgpolymeriserat DNA som substrat (Kunitz, M.

(1950) J. Gen. Physiol. 33, 349 och 363).

-
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Paketets innehall

Resuspension Buffer Ingen
(Atersuspenderingsbuffert)

BR2 Binding Buffer (Bindningsbuffert) Guanidintiocyanat > 30 till <50 % w/w
BR3 Wash Buffer 1(Tvattbuffert 1) Guanidintiocyanat >10till <20 % w/w
Etanol >3 till <10 % w/w

BR4 Wash Buffer 2 (Tvattbuffert 2) Ingen -
(koncentrat)

BR5 Elution Buffer (Elueringsbuffert) Ingen -

RNFW RNase-Free Water (RNase-fritt Ingen =
vatten)(flaska)

PK Proteinase K (Proteinas K)(grént Proteinas K >1till<3 % w/w
lock)

RNFD DNase |, RNase-free (DNase |, fritt DNase > 90 till <100 % w/w
fran RNase)(frystorkat)

RDD DNA Digestion Buffer (DNA Ingen =
Digestionsbuffert)(vitt lock)

DRB DNase Resuspension Buffer (DNase Ingen =
atersuspenderingsbuffert)(rér, lila
lock)
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Material Som Behovs Men Inte Medfoljer

Anvand alltid labbrock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Merinformation finnsi tillampliga sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheets,
SDS) som kan erhéllas fran produktens aterférsaljare.

For alla protokoll

e PAXgene Blood RNA Tubes (BRT, PreAnalytiX; kat.nr. 762165)
e FEtanol(96-100 % v/v, renhetsgrad p.a.)

e Pipetter*(10 uL-4 mL)

e Sterila RNase-fria pipettspetsar med aerosolbarriar!

e Matcylinder!

e Centrifug*(med swing-bucket-rotor) for PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) med
variabel hastighet pd 3 000-5 000 x g

e Vortexblandare*
e Krossadis

e Permanent penna for markning

For det manuella protokollet

e Mikrocentrifug* med variabel hastighet pd minst 1000-8 000 x g, &ven om lagre
och hdgre g-krafter kan anvéndas (se protokollstegen for detaljer), och utrustad
med en rotor for 2 mL MCT-réren

* Séakerstéall att enheter och instrument har kontrollerats, underhéllits och kalibrerats regelbundet i enlighet med
tillverkarens rekommendationer.

t Setill att du kanner till instruktionerna for hantering av RNA (Bilaga A, sidan 75).

t For att mata den etanolmangd som skall tillsattas till buffert BR4-koncentratet.
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Skakinkubator* som kan inkubera vid 55 °C och 65 °C och skaka vid 2400 rpm,
inte 6verstigande 1400 rpm (t.ex. Eppendorf® Thermomixer Compact eller
liknande)

For det automatiska protokollet

Sax
OlAcube Connect MDx* (QIAGEN, kat.nr. 9003070)

Forbrukningsvaror for QlAcube Connect MDx:

Filter-Tips, 1000 pL (1024)(QIAGEN, kat.nr 990352)t
Reagent Bottles, 30 mL (6)(QIAGEN, kat.nr 990393)t
Rotor Adapters (10 x 24)(QIAGEN, kat.nr 990394)t

Tillbehor for QlAcube Connect MDx:

Rotor Adapter Holder (QIAGEN, kat.nr. 990392)t

QlAcube Connect MDx servicepaket:

OlAcube Connect MDx System FUL-2 (QIAGEN, kat.nr. 9003071)
OlAcube Connect MDx System FUL-3 (QIAGEN, kat.nr. 9003072)
OlAcube Connect MDx System PRV-1(QIAGEN, kat.nr. 9003073)
OlAcube Connect MDx Device PRV-1(QIAGEN, kat.nr. 3003074)

OlAcube Connect MDx System PRM-1(QIAGEN, kat.nr. 9003075)

* Séakerstéll att enheten och instrumentet har kontrollerats, underhallits och kalibrerats regelbundet i enlighet med

tillverkarens rekommendationer.

t Aveninkluderat i Starter Pack, QlAcube (QIAGEN, kat.nr 990395).
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Varningar och forsiktighetsatgarder

Kunder i EU bdr vara medvetna om att alla allvarliga incidenter som har intraffat i
samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Om du ar kund utanfér Europeiska unionen bdr du vara medveten om att du kan
behova konsultera lokala regelverk for rapportering av allvarliga incidenter som
intraffat i samband med enheten till tillverkaren och/eller auktoriserad representant
och den tillsynsmyndighet dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Sakerhetsinformation

Anvand alltid labbrock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier och smittfarligt material. Mer information finns i tilldmpliga
sdkerhetsdatablad(Safety Data Sheet, SDS). De ar tillgdngliga online i behandigt PDF-
format pa adressen www.qiagen.com/safety, dar du kan hitta, granska och skriva ut
sdkerhetsdatablad (SDS) for varje QIAGEN-kit och kitkomponent.

e Alla kemikalier och allt biologiskt material ar potentiellt farliga. Blodprover ar
potentiellt smittsamma och maste hanteras som smittfarligt material.

e Kassera biofarligt avfall och avfall fran satsen i enlighet med lokala
sakerhetsprocedurer.

Vid nodsituationer

CHEMTREC
Utanfor USA & Canada +1703-527-3887
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Forsiktighetsatgarder

Nar du arbetar med blod ska du tillampa allménna forsiktighetsatgarder for att
undvika risken fér exponering fér blodburna patogener (t.ex. hiv, hepatit B och andra
blodburna virus). Anvand handskar, képor, 06gonskydd, annan personlig
skyddsutrustning och tekniska kontroller for att skydda mot exponering for blod. Mer
information finns i tilldmpliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). De finns
tillgdngliga i ett praktiskt PDF-format online pd www.preanalytix.com, dér du kan
hitta, visa och skriva ut sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) fér denna sats.

FORSIKTIGHET

Tillsatt INTE blekmedel eller sura l&sningar direkt till
provberedningsavfall.

Bindningsbuffert (BR2) och tvattbuffert 1(BR3) innehéller guanidinisotiocyanat, som
kan reagera starkt med blekmedel. Om en vatska som innehéller bindningsbuffert
(BR2) och tvattbuffert 1 (BR3) spills ut ska utsatta ytor tvattas med lampliga
laboratoriereng6ringsmedel och vatten. Om vétska som innehéller potentiellt
smittsamma amnen spills ska berdrda ytor forst rengéras med rengdringsmedel och
vatten och darefter med 1% (v/v) natriumhypoklorit (blekmedel).

RNA-stabiliseringslésningen och blodvatskan fran PAXgene Blood RNA Tube (BRT)

kan desinficeras med 1volym kommersiell blekmedelslésning (5 % natriumhypoklorit)
till 9 volymer RNA-stabiliseringsldsning och blodvatska.
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Avfall fradn provberedning, t.ex. supernatant fran centrifugeringssteg i RNA-
isoleringsproceduren, ska betraktas som potentiellt smittbadrande. Anvand behallare
for biofarligt avfall for att kassera biologiskt material. Bortskaffande méaste ske i
enlighet med lokala féreskrifter och férfaranden péa din anldggning.

De specifika komponenterna i PAXgene Blood RNA Kit &r avsedda fér engangsbruk.
Se Satsinnehall pa sidan 14 for information om de enskilda komponenterna.

Féljande information om risker och forsiktighetsatgarder géaller for komponenter i
PAXgene Blood RNA Kit. Se PAXgene Blood RNA Tube-handboken for
sdkerhetsinformation om PAXgene Blood RNA Tubes (BRT).

Buffer BR2
Innehéller: guanidinisotiocyanat. Fara! Farligt vid fortaring.
Kan vara skadligt vid hudkontakt eller inandning. Orsakar
allvarlig  6gonskada.  Skadliga  langtidseffekter  for
vattenlevande organismer. Utvecklar mycket giftig gas vid
kontakt ~med  syra. Undvik  miljoutslapp.  Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om detta gar latt att
gora. Fortsatt att skdlja. Vid exponering eller oro: Kontakta
omedelbart GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.
Innehéllet/behallaren Idmnas till en godkénd avfallsanlaggning.
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Buffer BR3

DNase |

Innehaller: etanol; guanidintiocyanat. Fara! Brandfarlig vétska och
anga. Orsakar allvarlig 6gonskada. Utvecklar mycket giftig gas vid
kontakt med syra. Far inte utsattas for varme/gnistor/Gppen
laga/heta ytor. Rokning forbjuden. Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd. VID
KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om detta gar
latt att gora. Fortsatt att skolja. Kontakta omedelbart
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

Innehaller: DNase. Fara! Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan
orsaka allergi- eller astmasymptom eller andningssvarigheter
vid inandning. Undvik att andas in damm. Anvénd
skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.

Anvand andningsskydd. Vid exponering eller oro: Kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller Iakare. For personen till
en plats med frisk luft och placerai ett |age dar det ar bekvamt
att andas. Tvatta kontaminerad kladsel innan den ateranvénds.
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Forvaring och hantering av reagenser

PAXgene RNA-kolonner (PRC), PAXgene Shredder-kolonner (PSC), proteinas K (PK)
och buffertar (BR1, BR2, BR3, BR4 och BR5) ska forvaras torrt och vid den temperatur
som anges pa etiketten.

RNase-Free DNase Set, som innehéller DNase | (RNFD), DNA-digestionsbuffert (RDD)
och DNase atersuspenderingsbuffert (DRB) skickas i rumstemperatur. Direkt efter
transporten skall alla komponenter som tillhor RNase-Free DNase Set forvaras i den
temperatur som anges pa etiketten. Vid korrekt férvaring &r satsen hallbar fram till
utgdngsdatumet pé satsens férpackning.

Var uppmarksam pa de utgdngsdatum och forvaringsvillkor som anges pa
férpackningen och péa etiketterna till alla komponenter. Anvand inte komponenter
vars utgadngsdatum har passerat eller som har forvarats felaktigt.

Anvandningsstabilitet

Efter forsta anvandningen av satsen ar reagenserna stabila i originalflaskorna vid de
temperaturer och fram till det utgadngsdatum som anges pé etiketten pa satsen.

Reagenser som fylls i reagensflaskorna i QlAcube Connect MDx ar stabila under tre
manaders forvaring i rumstemperatur (15-25 °C).

Rekonstituerat DNase | (RNFD) &r stabilt vid 2-8 °C i 6 veckor i den ursprungliga
glasflaskan (stamlsning).

Alikvoter for engangsbruk av stamlsningen i 1,5 mL MCT-ror (levereras med satsen)

&r stabila under 9 manaders lagring vid -20 °C. Efter upptining ar alikvoterna fér
engangsbruk stabila under 6 veckors férvaring vid 2-8 °C.
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Insamling, forvaring och hantering av prover

PAXgene Blood RNA Kit ar avsett for anvandning med helblod som samlats in i
PAXgene Blood RNA Tubes. Blodprov ska samlas ini PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
enligt anvisningarna i handboken for PAXgene Blood RNA Tube. Vid behov, se Bilaga
C (sidan 78) for rekommendationer om hur PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) ska
hanteras. Alla prover ska betraktas som  potentiellt  smittfarliga.
Prestandaegenskaper for PAXgene Blood RNA System har faststallts for FOS- och
IL1B-gentranskript, som kan ses pa sidorna 40-43.
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Protokoll: Manuell isolering av total RNA fran
humant helblod i PAXgene Blood RNA Tubes

Viktigt att tdnka pa fore start

Kontrollera att satsen ar intakt och oskadad och att buffertbehallarna inte
lacker. Anvand inga satser med synliga skador.

N&r en pipett anvénds, se till att den &r instélld pa ratt volym och att vatskan
aspireras och dispenseras noggrant.

For att forhindra att ett prov hamnar i fel reaktionsror eller i fel kolonn, bor alla
reaktionsror och kolonner namnges noggrant och alla lock markeras med en
permanent markpenna. Markera locken och varje ror (PT, MCT). Markera &ven
kolonnernas PT. Forslut alltid reaktionsréren och kolonnerna nar vatska har tillsatts.

Om prov- eller buffertvatska spills ut under preparationen kan RNA-utbytet och -
renheten paverkas.

Om inget annat anges, skall alla protokollsteg (inklusive centrifugeringarna)
genomfdras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Pa grund av den hoga kansligheten hos nukleinsyra-amplifieringsmetoder skall

foljande forsiktighetsatgéarder foljas for att forhindra korskontaminering:

Pipettera forsiktigt provet i kolonnen (PSC, PRC) utan att fukta kolonnens kant.

Byt alltid pipettspetsar mellan vatskedverfdringar. Anvand pipettspetsar med
aerosolbarriar.

Undvik att vidréra spinnkolonnens (PSC, PRC) membran med pipettspetsen.
Efter blandning eller upphettning av MCT, centrifugera forsiktigt for att f& bort
dropparna fran lockets insida.

Anvand laboratoriehandskar under hela processen. Om handskarna kommer i
kontakt med provet skall de genast bytas ut.
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e Forslut alltid kolonnerna (PSC, PRC) innan de satts in i mikrocentrifugen.
Centrifugera enligt protokollets angivelser.

e Oppna forsiktigt endast en kolonn (PSC, PRC) &t gdngen och undvik
aerosolbildning.

e F[Oren effektiv parallellbearbetning av flera prov rekommenderas att ett rack med PT
forbereds, i vilket kolonnerna (PSC, PRC) kan placeras efter centrifugeringen.
Kassera de anvanda PT som innehdller filtratet och placera kolonnerna(PSC, PRC)i
nya PT innan du éverfor dem tillbaka till mikrocentrifugen.

Saker som maste géras fore start

e Blodprov ska samlasiniPAXgene Blood RNA Tubes (BRT) enligt anvisningarna i
handboken fér PAXgene Blood RNA Tube. Vid behov, se Bilaga C (sidan 78) for
rekommendationer om hur PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) ska hanteras.

e Efter blodtagningen ska PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)inkuberas i minst 2 h
vid rumstemperatur for att sékerstalla att blodceller och precipitat av RNA ar
fullstdndigt lyserade. En inkubation av PAXgene Blood RNA Tube (BRT) 6ver
natten kan leda till ett hogre utbyte. Om den forsta blodinkubationen i
rumstemperaturi 2 h inte gjordes fore férvaring vid 2-8 °C, -20 °C eller -70 °C,
ska PAXgene Blood RNA Tube (BRT) forst ekvilibreras till rumstemperatur och
sedan inkuberas vid denna temperaturi 2 h innan proceduren pabarjas.

e L3&ssdkerhetsinformationen pé sidan 18.

e | asriktlinjerna for hantering av RNA (Bilaga A, sidan 75).

e Setill att allainstrument som anvands, t.ex. pipetter och skakinkubator,
kontrolleras och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens rekommendationer.

e En skakinkubator kravs for steg 5 och 20. Stall in temperaturen for
skakinkubatorn pa 55 °C.

e | bindningsbufferten (BR2) kan precipitat bildas vid férvaring. Vid behov kan
denna |6sas upp genom uppvarming till 37 °C.
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e Tvattbuffert 2(BR4)levereras med satsen som koncentrat. Tillsatt den fyrfaldiga
volymen etanol (96-100 % v/v, renhetsgrad p. a.) till flaskan (som etiketten anger)
innan den anvands forsta gangen for att framstalla den bruksfardiga
arbetsldsningen.

e Innan RNase-Free DNase Set anvands for forsta gangen skall en DNase |-
stamldsning tillredas. Los upp DNase | (RNFD; 1500 Kunitz-units)*i 550 yL DNase
atersuspenderingsbuffert (DRB), som levereras med satsen. Se till att ingen
DNase | (RNFD) gar forlorad nér behéllaren 6ppnas. Rekonstituerad DNase |
(RNFD)farinte vortexblandas. DNase | &r sarskilt kansligt for fysisk denaturering.
Blanda endast genom att forsiktigt vanda pa behallaren.

e Rekonstituerat DNase | (RNFD) kan forvaras vid 2-8 °C i den ursprungliga
glasflaskan (staml8sning) eller vid -20 °C efter att stamldsningen avlagsnats fran
glasflaskan och delats upp i alikvoter fér engangsbruk (anvand det 1,5 mL MCT
som medfoljer satsen - det racker till 5 alikvoter). Upptinade alikvoter kan
férvaras i 2-8 °C. Frys inte ner upptinade alikvoter.

e Vidrekonstruktion och alikvotering av DNase | (RNFD), se till att du foljer
riktlinjerna for hantering av RNAVid rekonstruktion och alikvotering av DNase |
(RNFD), se till att du féljer riktlinjerna for hantering av RNA (Bilaga A, sidan 75).

Procedur

1. Centrifugera PAXgene Blood RNA Tube (BRT)i 10 min vid 3 000-5 000 x g med en
swing-bucket-rotor.

@ Se till att blodprovet i PAXgene Blood RNA Tube (BRT) har inkuberats i
minst 2 h vid rumstemperatur (15-25 °C) for att garantera att
blodcellerna och precipitat av RNA har lyserats fullstandigt.

* Kunitz units &r det matt som vanligtvis anvénds for att mata DNase | och definieras som den méngd DNase | som ger
en 6kad Az pé 0,001 per minut och milliliter vid 25 °C, pH 5,0 med hégpolymeriserat DNA som substrat (Kunitz, M.
(1950) J. Gen. Physiol. 33, 349 och 363).
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® Rotorn skall vara utrustad med adaptrar for ror med rund botten. Om
andra typer av adaptrar anvands kan réren skadas under
centrifugeringen.

. Aspirera forsiktigt supernatanten genom att dekantera eller pipettera. Tillsatt
4 mL RNase-fritt vatten (RNFW) till pelletten och stédng réret med en ny BD
Hemogard-sakerhetsforslutning (medfdljer satsen).

Se till att pelletten inte stérs om supernatanten dekanteras och torka rorets
mynning med en ren pappershandduk.

. Vortexblanda pelletten tills den har atersuspenderats och centrifugera i 10 min
vid 3 000-5 000 x g med en swing-bucket-rotor. Ta darefter bort och kasta hela
supernatanten.

Mindre celldebris som ar kvar i supernatanten, efter skakningen men fore
centrifugeringen, stor inte den fortsatta proceduren.

Daremot kan lyseringen hammas och lysatet spadas om supernatanten
inte aspireras fullstdndigt, och pa sa vis paverka forutsattningarna for
RNA att binda pd PAXgene-membranet.
. Tillsatt 350 pL atersuspenderingsbuffert (BR1) och vortexblanda tills pelletten ar
fullstdndigt atersuspenderad.
. For over provet till ett 1,5 mL MCT med en pipett. Tillsatt 300 pL bindningsbuffert
(BR2) och 40 pL proteinas K(PK). Blanda med vortex i 5 s och inkubera i 10 min vid
55 °C i en skakinkubator vid 400-1400 rpm. Hoj skakinkubatorns temperatur till
65 °C (for steg 20) efter inkubationen.
® Blanda inte bindningsbuffert (BR2) och proteinas K (PK)innan de
tillsatts till provet.
. Pipetteralysatet direkt i en PSC (lila), som stéllts i ett 2 mL PT, och centrifugerai
3 min med maximalt varvtal (max. 20 000 x g).
For forsiktigt Over hela lysatet med en pipett till kolonnen (PSC) och
kontrollera visuellt att lysatet &r helt éverford till kolonnen (PSC).
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10.

1.

12.

For att undvika att kolonnerna (PSC) eller réren (PT) skadas skall man inte
centrifugera med mer an 20 000 = g.
Vissa prover kan fléda igenom PSC utan centrifugering. Detta beror pa
den l&ga viskositeten hos vissa prover och ska inte anses som ett
tecken pa produktfel.
For darefter dver hela supernatanten av filtratfraktionen, utan att virvia upp
pelletteni PT, till ett nytt 1,5 mL MCT.

. Pipettera dartill 350 pL etanol (96-100 % v/v, renhetsgrad p.a.). Blanda (vortexa)

och centrifugera kort (1-2 s vid 500-1000 x g), fér att avldgsna provvéatska pa

insidan av locket.

@ Man skall inte centrifugera langre dn 1-2 s, da detta eventuellt kan leda
till sedimentering av nukleinsyror och darmed till ett reducerat utbyte
av total RNA.

. Pipettera 700 pL av provet i PRC(réd), som placerats i ett 2 mL PT, och

centrifugerai1minvid 8 000-20 000 x g. F6r 6ver kolonnen (PRC) till ett nytt
2 mL PT och kasta det anvanda PT samt filtratet.

Pipetteraresten av provet i PRC och centrifugerai1 min vid 8 000-20 000 x g. For
over kolonnen (PRC) till ett nytt 2 mL PT och kasta det anvdnda PT samt filtratet.

@ For forsiktigt 6ver provet med en pipett till kolonnen (PRC) och
kontrollera visuellt att provet ar helt 6verfort till kolonnen (PRC).

Pipettera 350 pL tvattbuffert 1(BR3) till PRC. Centrifugera i1 min vid 8 000-
20000 x g. For éver kolonnen (PRC) till ett nytt 2 mL PT och kasta det anvénda PT
samt filtratet.

Tillsatt 10 uL DNase | (RNFD) stamldsning till 70 uL DNA digestionsbuffert (RDD)i
ett 1,5 mL MCT. Blanda genom att forsiktigt “snédppa” med fingrarna pa roret och
centrifugera kort for att samla vatskeresterna fran rorets sidor.

For att bearbeta t.ex. 10 prov, pipetteras 100 yL. DNase | (RNFD) stamldsning till
700 uL DNA digestionsbuffert (RDD). Anvand de 1,5 mL MCT-r6r som levereras
med satsen.
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

1.

® DNase | ar sarskilt kansligt for fysisk denaturering. Blanda lI6sningen
genom att forsiktigt “sndppa” med fingrarna pa roéret. En vortex bor inte
anvandas for att blanda.

Pipettera DNase | (RNFD)-inkubationsblandningen (80 uL) direkt p& PRC-

membranet och 1at sta pa banken i 15 min vid 20-30 °C.

@ Se till att DNase | (RNFD)inkubationsblandningen hamnar direkt pa
membranet. Digestionen med DNase kan forldpa ofullstandigt om en
del av blandningen sitter fast pa innervaggen eller pa O-ringen av
kolonnen (PRC).

Pipettera 350 pL tvattbuffert 1(BR3)i PRC och centrifugerai 1 min vid

8 000-20 000 x g. For dver kolonnen (PRC) till ett nytt 2 mL PT och kasta det

anvanda PT samt filtratet.

Pipettera 500 pL tvattbuffert 2 (BR4)i PRC och centrifugerai 1 min vid
8 000-20 000 x g. For 6ver kolonnen (PRC) till ett nytt 2 mL PT och kasta det
anvanda PT samt filtratet.

® Tvattbuffert 2 (BR4) levereras med satsen som koncentrat. Se till att
etanol tillsatts till tvattbuffert 2 (BR4)innan anvandning (se "Saker som
maste goras fore start” pa sidan 25).

Tillsatt ytterligare 500 pL tvattbuffert 2 (BR4)i PRC. Centrifugerai 3 min vid
8 000-20 000 xg.

For dver PRC till ett nytt 2 mL PT och kasta det anvanda PT samt filtratet.
Centrifugerailminvid 8 000-20 000 x g.

Kasta PT samt filtratet. For 6ver PRC till ett 1,56 mL MCT och pipettera 40 pL
elueringsbuffert (BR5) direkt p&d PRC-membranet. Centrifugerai 1 min vid
8 000-20 000 x g for att eluera RNA.

For att uppna maximal elueringseffektivitet ar det viktigt att hela membranet
fuktas med elueringsbuffert (BR5).

Upprepa elueringssteget (steg 18) enligt beskrivning, med 40 pL elueringsbuffert
(BR5)och med samma MCT.
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20. Inkubera eluatet i 5 min vid 65 °C i en skakinkubator (se steg 5), dock utan att
skaka. Kyl darefter proven pa is.

® Genom inkubationen av proverna vid 65 °C denatureras RNA for
pafdljande applikationer. Aven om foljande applikation inkluderar ett
varmedenatureringssteq, skall detta steg inte utlamnas. Tillracklig
RNA-denaturering vid denna tidpunkt &r nédvandig for maximal
effektivitet i efterfoljande applikationer.

Overskrid varken inkubationstiden eller -temperaturen.
21.0m RNA-proverna inte anvands direkt ska de férvaras vid =20 °C eller =70 °C.

Eftersom RNA aven efter upprepad nedfrysning och upptining forblir denaturerat, ar
det inte nddvandigt att upprepa inkubationen vid 65 °C. Om RNA-proven skall
anvandas for en diagnostisk analys skall tillverkarens angivelser f6ljas.
Virekommenderar spadning av prover med 10 mM Tris-HCI, pH 7,5 for korrekt
kvantifiering av RNA genom absorbans vid 260 nm.* Spadning av provet i RNase-
fritt vatten kan leda till felaktigt I&ga varden.

For att stallain spektrofotometerns nollpunkt skall ett blankprov (blank)
anvéndas, vars sammansattning av elueringsbuffert (BR5) och Tris-HCI-buffert
motsvarar proven som skall métas. Elueringsbufferten (BR5) absorberar kraftigt
vid 220 nm, vilket kan leda till hdga bakgrundsabsorbansvarden om
spektrofotometerns nollpunkt inte har stallts in korrekt.

For kvantifiering i Tris HCI-buffert ska forhallandet Asgo = 1= 44 pg/mL
anvandas. Se Bilaga B, sidan 76.

22.Aterforslut alla flaskor som innehaller buffertar och RNase-fritt vatten, flaskor
och rér som innehéller enzymer och enzymbuffertar samt pésar som innehéller
plastmaterial fran satsen som anvénds for protokollet. Férvara det aterstdende
innehéllet i satsen enligt beskrivningen i avsnittet “Férvaring och hantering av
reagenser”(sidan 22) och "Anvéndningsstabilitet” (sidan 22) tills det anvénds igen.

* Anvénd alltid labbrock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i
tillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhéllas fran produktens aterférsaljare.
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Protokoll: Automatisk isolering av total RNA
fran humant helblod i PAXgene Blood RNA Tubes
(BRT)

Viktigt att tAnka pa fore start

Kontrollera att satsen ar intakt och oskadad och att buffertbehéllarna inte
lacker. Anvand inga satser med synliga skador.

N&r en pipett anvénds, se till att den &r instélld pa ratt volym och att vatskan
aspireras och dispenseras noggrant.

For att forhindra att ett prov hamnar i fel ror eller i fel plastbehallare bor alla PT,
MCT-rér och rotoradaptrar namnges noggrant med en permanent penna.
Markera locken och behallaren for varje MCT, behallaren for varje PT samt
utsidan av varje rotoradapter.

Om prov- eller buffertvatska spills ut under preparationen kan RNA-utbytet och
-renheten paverkas.

Om inget annat anges, skall alla protokollsteg (inklusive centrifugeringarna)
genomfdras vid rumstemperatur (15-25 °C).

Pa grund av den hoga kansligheten hos nukleinsyra-amplifieringsmetoder skall
foljande forsiktighetsatgéarder foljas for att forhindra korskontaminering:

Pipettera forsiktigt dver provet i PT pa botten av réret utan att fukta rorets kant.

Byt alltid pipettspetsar mellan vatskedverforingar. Anvand pipettspetsar med
aerosolbarriar.

Undvik att vidréra spinnkolonnens (PSC, PRC) membran med pipettspetsen.

Efter blandning eller upphettning av MCT, centrifugera forsiktigt for att fa bort
dropparna fran lockets insida.
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Anvand laboratoriehandskar under hela processen. Om handskarna kommer i
kontakt med provet skall de genast bytas ut.

Saker som maste goras fore start

PAXgene Blood RNA Kit (Handbok) Bruksanvisning  02/2023

Blodprov ska samlas in i PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) enligt anvisningarna
i handboken for PAXgene Blood RNA Tube. Vid behov, se Bilaga C (sidan 78) for
rekommendationer om hur PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) ska hanteras.

Efter blodtagningen ska PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)inkuberas i minst 2 h
vid rumstemperatur for att sékerstalla att blodceller och precipitat av RNA ar
fullstandigt lyserade. En inkubation av PAXgene Blood RNA Tube (BRT) 6ver
natten kan leda till ett hdgre utbyte. Om PAXgene Blood RNA Tube (BRT) har
forvarats vid 2-8 °C, -20 °C eller -70 °C efter blodtagningen, skall réret forst
ekvilibreras till rumstemperatur och inkuberas i 2 h fore start av protokollet.

L4s sakerhetsinformationen péa sidan 18.
Las "Viktiga anméarkningar”, sidan 56.
Las riktlinjerna for hantering av RNA (Bilaga A, sidan 75).

Las lamplig anvandarhandbok for QlAcube Connect MDx och annan ytterligare
information som medféljer instrumentet och var uppmarksam pa
sakerhetsinformationen.

Se till att enheter och instrument som anvands, t.ex. pipetter och QlAcube

Connect MDx, kontrolleras och kalibreras regelbundet enligt tillverkarens
rekommendationer.

I bindningsbufferten (BR2) kan precipitat bildas vid forvaring. Vid behov kan
denna |Gsas upp genom uppvarming till 37 °C.

Tvéattbuffert 2 (BR4) levereras med satsen som koncentrat. Innan forsta
anvandning ska lamplig volym etanol (96-100 % v/v, renhetsgrad p.a.) som anges
pa flaskan tillsattas for att fa en arbetslsning.
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e Innan RNase-Free DNase Set anvands for forsta gangen skall en DNase |-
stamldsning tillredas. Los upp DNase | (RNFD; 1500 Kunitz-units)* i 550 yL DNase
atersuspenderingsbuffert (DRB), som levereras med satsen. Se till att ingen
DNase | (RNFD) gér forlorad nér behallaren 6ppnas. Rekonstituerad DNase |
(RNFD)farinte vortexblandas. DNase | &r sarskilt kansligt for fysisk denaturering.
Blanda endast genom att forsiktigt vdnda pa behallaren.

e Rekonstituerat DNase | (RNFD) kan forvaras vid 2-8 °C i den ursprungliga
glasflaskan (stamlésning) eller vid -20 °C efter att stamlésningen avldgsnats fran
glasflaskan och delats upp i alikvoter for engangsbruk (anvand det 1,5 mL MCT
som medfoljer satsen - det racker till 5 alikvoter). Upptinade alikvoter kan
forvarasi2-8 °C. Frys inte ner upptinade alikvoter.

e Vidrekonstruktion och alikvotering av DNase | (RNFD), se till att du foljer
riktlinjerna for hantering av RNAVid rekonstruktion och alikvotering av DNase |
(RNFD), se till att du féljer riktlinjerna for hantering av RNA (Bilaga A, sidan 75).

e |Installera korrekt skakadapter (som medfdljer QlAcube Connect MDx: anvand
adaptern for 2 mL sakerhetslocksror, markta med “2”) och placera skakstallet
ovanpa adaptern.

e Kontrollera avfallsbrickan och tom vid behov.

e |Installerarelaterade protokoll om detta inte gjorts vid tidigare korningar. For
OlAcube Connect MDx maste alla protokoll i den relaterade zip-filen laddas ned.
Se "Installation av protokoll pa QlAcube Connect MDx", sidan 58.

Procedur
1. Sténg luckan pa QlAcube Connect MDx och sla pa instrumentet med
strémbrytaren (se figur 15, sidan 57).

Ett pipande ljud hors och startskarmen visas. Instrumentet utfor
initieringstester automatiskt.

* Kunitz units &r det matt som vanligtvis anvénds for att mata DNase | och definieras som den méngd DNase | som ger
en 6kad Az pé 0,001 per minut och milliliter vid 25 °C, pH 5,0 med hégpolymeriserat DNA som substrat (Kunitz, M.
(1950) J. Gen. Physiol. 33, 349 och 363).
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2. Oppna luckan pa QlAcube Connect MDx och sétt i de reagenser och plastdelar
som behdvs iinstrumentet. Se "Laddning av QlAcube Connect MDx", sidan 59.
For att spara tid kan laddningen géras under ett eller bada féljande
centrifugeringssteg pa 10 min(steg 3 och 5).

3. Centrifugera PAXgene Blood RNA Tube (BRT)i 10 min vid 3 000-5 000 x g med en
swing-bucket-rotor.

@ Se till att blodprovet i PAXgene Blood RNA Tube (BRT) har inkuberats i
minst 2 h vid rumstemperatur (15-25 °C) for att garantera att
blodcellerna och precipitat av RNA har lyserats fullstandigt.

® Rotorn skall vara utrustad med adaptrar for ror med rund botten. Om
andra typer av adaptrar anvands kan roren skadas under
centrifugeringen.

4. Aspirera forsiktigt supernatanten genom att dekantera eller pipettera. Se till att
pelletten inte stérs om supernatanten dekanteras och torka rorets mynning med
en ren pappershandduk. Tillsatt 4 mL RNase-fritt vatten (RNFW)till pelletten och
sténg réret med en ny BD Hemogard-sékerhetsforslutning (medféljer satsen).

5. Vortexblanda pelletten tills den har tersuspenderats och centrifugerai 10 min
vid 3 000-5 000 = g med en swing-bucket-rotor. Ta darefter bort och kasta hela
supernatanten.

Mindre celldebris som ar kvar i supernatanten, efter skakningen men fore

centrifugeringen, stor inte den fortsatta proceduren.

@ Daremot kan lyseringen hdmmas och lysatet spadas om supernatanten
inte aspireras fullstéandigt, och pa sé vis paverka forutsattningarna for
RNA att binda pa PAXgene-membranet.

6. Tillsatt 350 pL atersuspenderingsbuffert (BR1) och vortexblanda tills pelletten ar
fullstdndigt atersuspenderad.

7. For over provet till ett 2 mL PT med en pipett.
@ Anvand de 2 mL PT som ingér i PAXgene Blood RNA Kit.
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8. Ladda de 6ppna PT med prover i QlAcube Connect MDx-skakapparaten (se figur
18, sidan 61). Provpositionerna &r numrerade for enkel laddning. Satt i
skakstéllspluggar (ingar i QlAcube Connect MDx) i facken pa kanten av skakstéllet
bredvid varje PT. Detta gor att prover kan detekteras vid laddningskontrollen.

® Se till att korrekt skakadapter (skakadapter, 2 mL, sédkerhetslocksror,
méarkta med "2” som ingér i QlAcube Connect MDx) &r installerad.

Vid bearbetning av farre an 12 prover ska du se till att ladda skakstallet
enligt figur 22, sidan 65. Ett (1) eller 11 prover kan inte bearbetas.
Positionsnumren i skakstallet motsvarar positionsnumren i
centrifugen.

9. Sténg luckan pa QlAcube Connect MDx (se figur 15, sidan 57).

10. Valj protokoll "PAXgene Blood RNA Part A" och starta protokollet.
Folj instruktionerna som visas pa pekskarmen pa QlAcube Connect MDx.
® Se till att bada programdelarna(del A och del B) &r installerade pa

OlAcube Connect MDx (se “Installation av protokoll pa QlAcube Connect
MDx", sidan 58).

@ Instrumentet kommer att utfora laddningskontroller for prover,

spetsar, rotoradaptrar och reagensflaskor.

11. Nar protokollet "PAXgene Blood RNA Part A" &r klart kan luckan p& QlAcube
Connect MDx 6ppnas (se figur 15, sidan 57). Ta bort PRC:n frén rotoradaptrarna
och de tomma PT fran skakapparaten och slang dem.

@ Under kdrningen 6verfors kolonnerna fran rotoradapterposition 1
(lockposition L1) till rotoradapterposition 3 (lockposition L2) av
instrumentet (se figur 20, sidan 63).

12. Stang locken pé alla 1,5 mL MCT-r6r som innehéller renat RNA i rotoradaptrarna
(position 3, lockposition L3, se figur 20, sidan 63). Overfér MCT-réren p& 1,5 mL
till QlAcube Connect MDx-skakadaptern (se figur 18, sidan 61).

13. Stang luckan pa QlAcube Connect MDx (se figur 15, sidan 57).
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14. Valj protokoll “PAXgene Blood RNA Part B” och starta protokollet.
Folj instruktionerna som visas pa pekskarmen pa QlAcube Connect MDx.
® Detta program inkuberar proverna vid 65 °C och denaturerar RNA for
efterfdljande steg. Aven om fdljande applikation inkluderar ett
varmedenatureringssteg, skall detta steg inte utldamnas. Tillracklig
RNA-denaturering vid denna tidpunkt ar nédvandig for maximal
effektivitet i efterfoljande applikationer.
15. Nar protokollet "PAXgene Blood RNA Part B” &r klart kan luckan pa QlAcube
Connect MDx 6ppnas (se figur 15, sidan 57). Placera omedelbart MCT-réren med
renat RNA pais.

VARNING: Mycket varm yta. Skakapparaten kan uppna temperaturer
p& upp till 70 °C. Undvik att vidréra ytan nér den &r het.

L4t inte renat RNA vara kvar i QlAcube Connect MDx. Om proverna inte
kyls kan det renade RNA:t brytas ner. O6vervakade provberedningar
under natten rekommenderas darfor inte.

16. O0m RNA-proverna inte anvands direkt ska de forvaras vid =20 °C eller =70 °C.

Om RNA, aven efter upprepad nedfrysning och upptining forblir denaturerat, ar
det inte nédvandigt att upprepa inkubatiosprotokollet ("PAXgene Blood RNA Part
B"). Om RNA-proven skall anvandas for en diagnostisk analys skall tillverkarens
angivelser foljas.

Virekommenderar spadning av provet i 10 mM Tris-HCI, pH 7,5, for korrekt
kvantifiering av RNA genom absorbans vid 260 nm.* Spadning av provet i RNase-
fritt vatten kan leda till felaktigt I&ga varden.

* Anvénd alltid labbrock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i
tillampliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhéllas fran produktens aterférsaljare.
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17.

For att stallain spektrofotometerns nollpunkt skall ett blankprov (blank)
anvandas, vars sammansattning av elueringsbuffert (BR5) och Tris-HCI-buffert
motsvarar proven som skall méatas. Elueringsbufferten (BR5) absorberar kraftigt
vid 220 nm, vilket kan leda till h6ga bakgrundsabsorbansvarden om
spektrofotometerns nollpunkt inte har stallts in korrekt.

@ For att bestdmma kvantifieringen i Tris-HCI-buffert, anvand férhallandet
Azso=1= 44 pg/mL. Se Bilaga B, sidan 76.

Ta bort reagensflaskstéllet fran arbetsbank pa QlAcube Connect MDx (se figur 18,
sidan 61), och stang alla reagensflaskor med korrekt méarkta lock. Aterfdrsiut alla
flaskor som innehaller buffertar och RNase-fritt vatten, flaskor och rér som
innehéller enzymer och enzymbuffertar samt pasar som innehéller plastmaterial
frén satsen som anvands for protokollet. Férvara det aterstdende innehallet i
satsen och reagensflaskorna enligt beskrivningen i avsnittet “Forvaring och
hantering av reagenser”(sidan 22) och "Anvandningsstabilitet”(sidan 22) tills de
anvandsigen.

Tabort och sldng kvarvarande reagenser i PT-réren i MCT-facken pa QlAcube
Connect MDx. Ta bort och slédng rotoradaptrarna i centrifugen. Tom avfallslddan
pa QlAcube Connect MDx (se figur 15, sidan 57). Stang instrumentluckan och
stédng av instrumentet med strémbrytaren.

PAXgene Blood RNA Kit (Handbok) Bruksanvisning  02/2023 37



Begransningar for produktanvandning

PAXgene Blood RNA Kit ar avsett som hjalpmedel forisolering av intracellulart RNA ur
humant helblod (4,8 x 108 -1,1x 107 leukocyter/mL)for in vitro-diagnostisk anvéndning.
Det ar inte avsett for isolering av genomiskt DNA eller virala nukleinsyror ur humant
helblod. Prestandaegenskaper har inte faststallts for alla transkript, eftersom endast
ett begransat antal RNA-transkript (FOS- och IL1B-gentranskript) har validerats for
stabiliseringsvillkor. Anvandaren ska granska tillverkarens uppgifter samt sina egna
data for att faststallaom andra transkript behdver valideras. Komponenternai satsen
ar endast avsedda att anvandas i det manuella och automatiserade protokoll som
beskrivs i denna bruksanvisning.

Se PAXgene Blood RNA Tube Handbook for information om hur PAXgene Blood RNA
Tubes(BRT)anvéands.

Kvalitetskontroll

For att sakerstalla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot PAXgene Blood RNA Kit
med fastlagda testkriterier enligt QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.
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Prestandaegenskaper

Provtagning och stabilisering

PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) innehdller ett proprietdrt RNA-
stabiliseringsreagens. Denna tillsats skyddar RNA-molekyler mot RNase-orsakad
nedbrytning och reducerar ex vivo-férandringar i genuttrycket till ett minimum.
PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) &r avsedda for provtagning av humant helblod och
stabilisering av cellulart RNA i upp till 3 dagar vid 18-25 °C (figur 4 och figur 5, sidan 40
respektive 41) eller upp till 5 dagar vid 2-8 °C (figur 6 och figur 7, sidan 42 och 43).
Dessutom kan stabiliserat blod forvaras fryst. For narvarande visar foreliggande data
att cellulart RNA &r stabilt i minst 11ar vid -20 °C eller =70 °C*. For ytterligare
information fran padgaende studier av stabiliteten efter &nnu langre tidsperioder, ga
till www.preanalytix.com eller kontakta QIAGEN teknisk service.

Den faktiska tiden av RNA-stabiliseringen kan variera beroende p& RNA-varianten
och den darpa féljande applikationen. Prestandaegenskaper har inte faststallts for
alla transkript, eftersom endast ett begrénsat antal RNA-transkript (FOS- och IL1B-
gentranskript) har validerats for stabiliseringsvillkor. Anvéndaren ska granska
tillverkarens uppgifter samt sina egna data for att faststalla om andra transkript
behdver valideras.

* En langtidsstudie av blodférvaring i PAXgene Blood RNA Tubes pagar.
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Figur 4: RNA-stabilitet i blodprov vid 18-25 °C: FOS. Blodprov fran 10 upplevt friska givare férvarades i angivet antal dagar vid 18-
25°C, innan total RNA isolerades. Alla prov togs i duplikat. [ A]Blodprov togs och férvarades i PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
och total RNA renades fram med PAXgene Blood RNA Kit. [ B]Blodprov togs och férvarades i standardblodprovsrér med EDTA
som antikoaguleringsmedel och total RNA renades fram med en organisk standardisoleringsmetod och silikonbaserad
membran-RNA-upprening. Relativ FOS-transkriptionsniva bestdmdes via realtids duplex RT-PCR, med 18S-rRNA som intern
standard. De analyserade provernas varden &r angivha med medelvarde och standardavvikelse. Den streckade linjen anger
omradet fér analysens matnoggrannhet + 3 x precision (2,34 Cr).
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Figur 5: RNA-stabilitet i blodprov vid 18-25 °C: IL1B. Blodprov togs och total RNA renades fram efter férvaring vid 18-
25 °C sé som beskrivs i figur 4. De relativa koncentrationerna IL1B-transkription bestdmdes genom realtids duplex RT-
PCR, med 18S-rRNA som intern standard. De analyserade provernas varden ar angivha med medelvéarde och
standardavvikelse. Den streckade linjen anger omréadet for analysens matnoggrannhet + 3 x precision (1,93 C+).
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Figur 6: RNA-stabilitet i blodprov vid 2-8 °C: FOS. Blodprov fr&n 10 givare férvarades i angivet antal dagar vid 2-8 °C,
innan total RNA isolerades. Alla prov togs i duplikat. [ A] Blodprov togs och férvarades i PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
och total RNA renades fram med PAXgene Blood RNA Kit. [ B] Blodprov togs och férvarades i standardblodprovsrér med
EDTA som antikoaguleringsmedel och total RNA renades fram med en organisk standardisoleringsmetod och
silikonbaserad membran-RNA-upprening. Relativ FOS-transkriptionsniva bestdmdes via realtids duplex RT-PCR, med
18S-rRNA som intern standard. De analyserade provernas varden ar angivna med medelvarde och standardavvikelse.
Den streckade linjen anger omradet for analysens matnoggrannhet + 3 x precision (2,34 Cr).
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Figur 7: RNA-stabilitet i blodprov vid 2-8 °C: IL1B. Blodprov togs och total RNA renades fram efter férvaring vid 2-8°C sa
som beskrivs i figur 6. De relativa koncentrationerna IL1B-transkription bestdmdes genom realtids duplex RT-PCR, med
18S-rRNA som intern standard. De analyserade provernas varden &r angivna med medelvarde och standardavvikelse.
Den streckade linjen anger omrédet fér analysens matnoggrannhet + 3 x precision (1,93 C+).
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Manuell RNA-isolering

Total RNA som isolerats med PAXgene Blood RNA System ar ren. Med det manuella
protokollet ligger Azso/ Azgo-vardena mellan 1,8 och 2,2 och <1 % (w/w) genomiskt DNA
finns i 295 % av alla prover, uppmatt med kvantitativ real-time PCR av en sekvens i
beta-aktingenen. Minst 95 % av proverna visar ingen hamning i RT-PCR nar eluatet
utgor upp till 30 % av RT-PCR-reaktionsvolymen.

Vid anvandning av det manuella protokollet ar den genomsnittliga tiden for
provberedning (baserat pa data fran 12 provberedningskérningar) ca 90 min*. Dérav
utgor ren hanteringstid ca 40 min. Hos =95 % av de bearbetade proven ar RNA-
utbytet av friska givare =3 ug ur 2,5 mL helblod. Eftersom utbytet till stor del beror pa
givaren, kan det enskilda RNA-utbytet variera. Vid undersdkning av enskilda
blodgivare ger PAXgene Blood RNA System mycket reproducerbara och repeterbara
resultat (figur 8 och figur 9, sidan 45 respektive 46) samt reproducerbar och
repeterbar RT-PCR (figur 10 och figur 11, sidan 50 respektive 51), vilket gor att den ar
robust for kliniska diagnostiska tester.

Figur 8 (sidan 45) visar dvergripande repeterbarhet och reproducerbarhet hos
PAXgene Blood RNA System. Ytterligare studier gjordes for att visa hur olika
lotnummer av PAXgene Blood RNA Kit och olika anvéndare paverkar RNA-utbytets
reproducerbarhet och real-time RT-PCR-resultatet. Eftersom poolade blodprov
anvandes for dessa studier istéllet for enskilda PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
aterspeglar resultatet inte systemets repeterbarhet, inklusive fluktueringar mellan
olika blodtagningar, utan endast repeterbarheten hos provberedningen (se figur 9,
sidan 46).

* Total protokollkértid, inklusive initial hantering av PAXgene Blood RNA Tubes (centrifugeringar, pellettvatt och
pelletdtersuspendering).
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Figur 8: Reproducerbar och repeterbar RNA-isolering. Fyra replikat av blodproven fran 14 givare bearbetades manuellt
av 3 olika laboranter (A, B, C). Darvid anvandes tre olika satser laboratorieutrustning, varvid en laborant endast anvande
en och samma utrustningssats for provbearbetningen. [A]Genomsnittligt RNA-utbyte och standardavvikelse per
replikatprov frén samma blodgivare och olika laboratorietekniker visas. [ B] Tolv blodprovsreplikat fran 14 blodgivare
behandlades av 3 olika laboratorietekniker. Genomsnittligt RNA-utbyte och standardavvikelse per prov fran samma
blodgivare och alla laboratorietekniker visas. Hos alla RNA-proven 1&g Asso/ Azso -absorbansférhallandet mellan 1,8 och 2,2.
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Figur 9: Repeterbarhet och reproducerbarhet av RNA-utbyte med olika laboranter och olika lotnummer av PAXgene
Blood RNA Kit med poolade blodprov. Blodprov frén 30 givare samlades i PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)(12 rér per
givare, dvs. totalt 360 rér). Innehallet i alla ror av vardera 3 givare blev poolat och i anslutning ater alikvoterat till 36 prov.
Dessa 36 prov per pool av tre givare upparbetades manuellt av tre olika laboranter. Varje laborant anvdnde PAXgene
Blood RNA Kit ur tre olika lotnummer for isoleringen av RNA och bearbetade fyra replikat ur var och en av de tio
blodgivarpoolerna.[A]RNA-utbyte och standardavvikelse for varje laborant-lot-kombination. Fyra replikat av
blodproven fran 10 givare genomfordes av tre olika laboranter (A, B, C), med vars tre sats-lotnummer (1, 2, 3). Avbildat &r
det genomsnittliga utbytet (kolonner) och standardavvikelsen (felbalkar) per fyra replikat fran en och samma givarpool
for olika laboranter och sats-lotnummer. [B] RNA-utbytets variationskoefficient (CV) per blodgivarpool fér alla
kombinationer av laborant-lotnummer (A, B, C; 1, 2, 3) beréknat fran genomsnittligt utbyte och standardavvikelse som
visas i figur 9A.
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Tabell 1A: Reproducerbarhet inom varje lot och for varje anvéandare for utvalda blodgivarpooler (1, 6, 9, 10)

Givarpool 1(5,1x 10° celler/mL) Givarpool 6 (6,5 = 10® celler/mL)
Kombination av
data Genomsnittligt CV(%) | Genomsnittligt CV (%)
utbyte (ug) utbyte (ug)
5 10

Lot 1, anvandare A 8,03 0,42 9,65 0,99

Lot 1, anvandare B 7,98 117 15 9,38 1,94 21
Lot 1, anvandare C 787 0,45 6 10,71 0,65 6
Lot 2, anvandare A 7,32 0,98 13 9,78 1,89 19
Lot 2, anvandare B 6,09 1,04 17 9,82 2,83 29
Lot 2, anvandare C 6,87 0,31 4 10,37 0,74 7
Lot 3, anvandare A 7,04 0,90 13 8,96 0,68 8
Lot 3, anvandare B 6,98 122 17 7,73 0,97 13
Lot 3, anvandare C 8,78 0,89 10 10,59 1,94 18

Givarpool 9(8,4 = 10° celler/mL) Givarpool 10 (10,2 x 10 celler/mL)

Genomsnittligt SD(ug) CV(%) | Genomsnittligt | SD(pg) | CV(%)
utbyte (ug) utbyte (ug)
6 6

Lot 1, anvandare A 7,52 0.41 7,96 0,49

Lot 1, anvandare B 8,82 172 19 8,90 0,76 9
Lot 1, anvandare C 10,14 1,46 14 10,22 129 13
Lot 2, anvandare A 6,92 0,27 4 7,63 1,23 16
Lot 2, anvandare B 7,20 0.7 10 7,00 0,56 8
Lot 2, anvandare C 9,14 1,52 17 11,56 1,21 10
Lot 3, anvandare A 8,18 0,76 9 7,85 0,82 10
Lot 3, anvandare B 6,41 0,88 14 8,88 2,17 24
Lot 3, anvandare C 10,78 0,56 5 10,88 0,37 3
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Tabell 1B: Reproducerbarhet for varje anvéndare och mellan alla lotnummer for valda givarpooler (1, 6, 9, 10)

Givarpool 1(5,1x 10° celler/mL) Givarpool 6 (6,5 = 10® celler/mL)
Kombination av
data Genomsnittligt CV(%) | Genomsnittligt CV (%)

utbyte (ug) utbyte (ug)

Anvandare A, alla 7,46 9,43
lotnummer
Anvandare B, alla 7,02 1,31 19 8,98 2,09 23
lotnummer
Anvandare C, alla 7,84 0,98 13 10,56 115 n
lotnummer

Givarpool 9(8,4 x 108 celler/mL) Givarpool 10 (10,2 x 10 celler/mL)

Genomsnittligt SD(pg) CV(%) | Genomsnittligt | SD(pg) | CV(%)
utbyte (ug) utbyte (ug)

Anvéndare A, alla 7,54 7.81

lotnummer

Anvéndare B, alla 7,48 1,50 20 8,26 1,54 19
lotnummer

Anvandare C, alla 10,02 1,34 13 10,89 110 10
lotnummer

Tabell 1C: Reproducerbarhet inom varje lot och for varje anvandare for valda givarpooler (1, 6, 9, 10)

Givarpool 1(5,1x 108 celler/mL) Givarpool (6,5 x 10® celler/mL)
Kombination av
data Genomsnittligt CV(%) | Genomsnittligt CV(%)
utbyte (pg) utbyte (pg)
Lot 1, alla anvéndare 7,96 0,69 9,88
Lot 2, allaanvandare 6,76 0,93 14 9,99 1.84 18
Lot 3, allaanvandare 1.7

Givarpool 9(8,4 x 108 celler/mL) Givarpool 10 (10,2 x 108 celler/mL)

Genomsnittligt SD(pg) CV(%) | Genomsnittligt CV (%)
utbyte (ug) utbyte (ug)

Lot 1, alla anvéndare 8,83 9,02
Lot 2, allaanvéndare 7,75 1,36 18 8,73 2,31 26
Lot 3, allaanvéandare 8,46 1,99 24 9,20 1,80 20
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Tabell 1D: Reproducerbarhet mellan alla lotnummer och alla anvandare for valda givarpooler(1, 6, 9, 10)

Givarpool 1(5,1x 10° celler/mL) Givarpool 6 (6,5 = 10® celler/mL)

Kombination av
data Genomsnittligt CV(%) | Genomsnittligt CV (%)
utbyte (ug) utbyte (ug)

Lot 1, alla anvandare 7,44 9,66

- Givarpool 9(8,4 x 10° celler/mL) Givarpool 10 (10,2 = 108 celler/mL)

CV(%) | Genomsnittligt CV (%)
te (ug)

Lot 1, alla anvandare 8,35

Detaljerad analys av 4 representativa givarpooler. Poolerna valdes i enlighet med
antalet vita blodkroppar och reflekterar de dvre, mellersta och lagre vardena av det
normala antalet vita blodceller (4,8 x 10° - 1,1 107 leukocyter/mL). Antalet vita celler
representerar medelvérdet av de tre vita blodcellsvardena fran 3 givare per givarpool.
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Figur 10: Reproducerbarheten fér RT-PCR — mellan anvdndare. RNA som renats i experimentet som beskrivs i figur 9
anvandes for real-time RT-PCR. Relativa transkriptionsnivaer av[ A]FOS och[B]IL1B bestdmdes med realtids duplex
RT-PCR, med 18S-rRNA som intern standard. Vérdena for alla prover relativt till virdena fér anvéndare A

(10 blodgivarpooler x 3 sats-lotnummer x 4 replikat = 120 datauppsattningar for varje gen) med medelvérde (réd linje) och
standardavvikelse (svarta staplar) visas. Den streckade linjen anger + 3 x total precision for analyserna (FOS: 2,34 Cr;
IL1B: 1,93 Cr).
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Figur 11: Reproducerbarheten hos RT-PCR - mellan sats-loter. RNA som renats i experimentet som beskrivs i figur 9
anvandes for real-time RT-PCR. Relativa transkriptionsnivaer av[A]FOS och [B]IL1B bestdmdes med realtids duplex
RT-PCR, med 18S-rRNA som intern standard. Avbildat ar alla provernas varden relativt till vérdena av satslot 1

(10 givarpooler x 3 anvandare x 4 replikat = 120 datauppsattningar for varje gen) med medelvérde (réd linje) och
standardavvikelse (svart balk). Den streckade linjen anger + 3 x total precision fér analyserna (FOS: 2,34 C; IL1B: 1,93 C+).
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Tabell 2: Sammanfattning av RT-PCR-data fran figur 10 och figur 11

Testsystem FOS/ 18S rRNA-analys IL1B/18S rRNA-analys

.o Medelvarde Medelvarde
Jamforelse av data (AACH) + SD(AACy) (AACH) +SD(AACy)

Reproducerbarheten mellan alla lotnummer for varje laborant

Alla laboranter, lot 1-lot 1 0,00 0,00 0,00 0,00
Alla laboranter, lot 1-lot 2 -0,03 0,48 -0,07 0,66
Alla laboranter, lot 1-lot 3 -0,21 0,52 on 0.7

Reproducerbarheten mellan alla lotnummer for varje laborant

Alla lotnummer, laborant A-laborant A 0,00 0,00 0,00 0,00
Alla lotnummer, laborant A-laborant B -0,46 0,44 -0,06 0,69
Alla lotnummer, laborant A-laborant C -0,31 0,60 -0,15 0.7

Anvandare: Teknisk assistent som genomfdrde experimenten.

Lot: Satsens lotnummer.

SD: Standardavvikelse.

Genomsnittliga AACr-vérden (N = 120) och standardavvikelser fér data visas i figur 10 och figur 11.

Automatiserad RNA-isolering

Hos =95 % av de bearbetade proven ar RNA-utbytet av friska givare >3 pug ur 2,5 mL
helblod. Figur 12 (sidan 53) anger RNA-utbytet fran totalt 216 prover preparerade med
det automatiserade protokollet med 3 sats-lotnummer av 3 anvandare. Eftersom
poolade blodprov har anvants istéllet for prov som tagits individuellt med PAXgene
Blood RNA Tubes (BRT) aterspeglar resultaten inte det férvantade RNA-utbytet fran
enstaka prover av individuella blodtagningar. Eftersom utbytet till stor del beror pé
blodgivaren kan enskilt RNA-utbyte variera(se figur 12, sidan 53).

Minst 95 % av proverna visar ingen hamning i RT-PCR nar eluatet utgoér upp till 30 %
av RT-PCR-reaktionsvolymen. Med det automatiska protokollet ar korskontaminering
mellan proverna oupptackbar, om matta som kvantitativa, real-time RT-PCR av
sekvenser av ABL1- och FOS-transkriptioner i RNA-negativa prover (vatten) jamfort
med RNA-positiva prover (humant helblod)i samma kérning.
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RNA som isolerats med PAXgene Blood RNA System och det automatiserade
protokollet &r rent, vilket visas genom bristen pd RT-PCR-inhibition och Azgo/ Asgo-
varden mellan 1,8 och 2,2. Genomiskt DNA finns till <1 % (w/w) i =95 % av alla prover,
vilket matts med kvantitativ real-time PCR av en sekvens i beta-aktingenen. Figur 13
och Figur 14 (sidan 54) visar Aseo/ Asgo-vérden och relativt genomiskt DNA frén totalt
216 prover som preparerats med det automatiserade protokollet med 3 sats-
lotnummer av 3 anvandare.

RNA-utbyte (ug/2,5 mL blod) QlAcube Connect MDx
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Figur 12: RNA-utbyte - automatisk bearbetning med QlAcube Connect MDx. Blodprov fran enskilda blodgivare samlades
ini PAXgene Blood RNA Tubes (BRT). Rérens innehall poolades i 6 blodgivarpooler och ateralikvoterades darefter. Totalt
216 ror (dvs. 36 per pool) bearbetades av 3 olika anvandare (A, B, C). Varje anvandare anvande PAXgene Blood RNA Kit
fran tre olika lotnummer (1, 2, 3) fér automatiserad isolering med QlAcube Connect MDx och bearbetade fyra replikat fran
var och en av de 6 blodgivarpoolerna. RNA-utbytet for alla enskilda prover visas for varje kombination av anvéndare-
lotnummer.
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RNA-renhet (Az60/A2s0) OlAcube Connect MDx
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Figur 13: RNA-renhet (Azo/ Azso-varden) - automatiserad bearbetning med QlAcube Connect MDx. RNA renades av
3 olika anvéandare (A, B, C) som anvande 3 olika lotnummer (1, 2, 3) av PAXgene Blood RNA Kit med QlAcube Connect MDx i

experimentet som beskrivs i figur 12. Azso/ Azso-varden for alla enskilda prover visas for varje kombination av anvandare-
lotnummer.

Genomiskt DNA (w/w)[% ] OlAcube Connect MDx
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Figur 14: RNA-renhet (% kontamination av genomiskt DNA) - automatiserad bearbetning QlAcube Connect MDx. RNA
renades av 3 olika anvandare (A, B, C) som anvénde 3 olika lotnummer (1, 2, 3) av PAXgene Blood RNA Kit med QlAcube
Connect MDx i experimentet som beskrivs i figur 12. Mangd genomiskt DNA (w/w) i alla enskilda prover visas for varje
kombination av anvandare-lotnummer.

Det automatiska protokollet for RNA-isolering med PAXgene Blood RNA System
levererar reproducerbara och repeterbara RT-PCR-resultat, vilket gor det mycket
anvandbart for kliniska undersdkningar.
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Stabilitet hos isolerat RNA

RNA-prover som isolerats fran blod som fyllts med PAXgene Blood RNA Tubes med
PAXgene Blood RNA Kit &r stabila i 5 ars lagring vid -20 °C och 7 ars lagring vid -70 °C
(slutpunkt for studierna).
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Viktiga anmarkningar

Anvandning av QlAcube Connect MDx

Se till att du kanner till hur man anvander QlAcube Connect MDx. L&s instrumentets
anvandarhandbok och annan information som medfdljer instrumentet, och lagg
sérskilt méarke till s&kerhetsinformationen innan du pabdrjar det automatiska
PAXgene Blood RNA-protokollet.

Starta OlAcube Connect MDx

Stang luckan pa QlAcube Connect MDx och sl& pa instrumentet med strémbrytaren
(se figur 15, sidan 57).

Ett pipande ljud hors och startskdrmen visas. Instrumentet utfor initieringstester
automatiskt.
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Vy framifran av QlAcube Connect MDx

1

i

®

Vy bakifrén av QlAcube Connect MDx (vénster sida) Vy bakifrén av QlAcube Connect MDx (héger sida)

Figur 15: Yttre funktioner hos QlAcube Connect MDx.

@ Pekskarm

2 USB-portar till vanster om pekskarmen,
2 USB-portar bakom pekskdrmen (Wi-Fi-
modulen &ar ansluten till 1USB-port)

OO ©

@ Huv RJ-45 Ethernet-port
@ Avfallslada Elanslutning
@ Strémbrytare Utlopp for kylluft
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Pekskarm

QlAcube Connect MDx styrs via en pekskarm. Pekskdarmen gor att anvandaren kan
anvanda instrumentet och vagleder anvandaren genom arbetsbankens installningar.
Under provbearbetningen visar pekskdrmen protokollstatusen och aterstdende tid.

—

Figur 16: Utdragen pekskarm hos OAIAcube Connect MDx.

Installation av protokoll pa QlAcube Connect MDx

En initial protokollinstallation kan behdvas innan den fdorsta RNA-
prepareringskoérningen kan goéras pa QlAcube Connect MDx. Installera de bada
protokollen "PAXgene Blood RNA Part A" och “PAXgene Blood RNA Part B".

Protokoll fér QlAcube Connect MDx finns pa www.giagen.com och maste laddas ned
till USB-minnet som levereras med instrumentet. Dessa protokoll Overfors till
instrumentet via USB-porten.

Via USB-porten (placerad pa sidan av pekskdrmen, se figur 15, sidan 57) kan USB-
minnet som medfoljer instrumentet anslutas till QlAcube Connect MDx. Datafiler, som
loggfiler och rapportfiler, kan ockséa 6verforas via USB-porten fran instrumenten till
USB-minnet.
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® USB-porten ar endast avsedd att anvandas med QIAGEN:s USB-minne. Anslut
inte andra enheter till denna port.

@ Ta inte bort USB-minnet nar du laddar ned protokoll, éverfoér datafiler eller
under en protokollkdrning.

For mer information om hur man laddar upp protokoll till QlAcube Connect MDx, se
instrumentets anvandarhandbok.

Laddning av QlAcube Connect MDx

For att spara tid kan laddningen géras under ett eller bada centrifugeringssteg pa
10 min (steg 3 och 5) i “Protokoll: Automatisk isolering av total RNA fran humant
helblod i PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)", sidan 31.

Reagensflaskor

Innan varje korning pa QlAcube Connect MDx ska du fylla de 4 reagensflaskorna med
de reagenser som anges i tabell 3(sidan 60) upp till den maximala indikatornivan eller,
om det inte & mojligt, till den niva som buffertvolymerna i PAXgene Blood RNA Kit
tilldter. Mark flaskor och lock tydligt med buffertnamn och placera de fylida
reagensflaskorna pa ldmpliga positioner i stéllet for reagensflaskor. Ladda stéllet pa
instrumentets arbetsbénk sé som visas (figur 17 och figur 18, sidan 60 respektive 61).

Den medfdljande volymen BR2-buffert fyller inte en reagensflaska till
@ indikatornivdn. BR3- och BR4-buffertar kanske inte fyller flaskan till

indikatornivan efter bearbetning av flera prover i tidigare kérningar.

@ Tabort locken innan flaskorna placeras pa arbetsbanken.
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® Buffertvolymerna i PAXgene Blood RNA Kit (50) récker till maximalt 7 RNA-
beredningskoérningar pa QlAcube Connect MDx, med 2 till 12 prov per kérning.
| allmanhet bor kérningar med ett litet antal prover per korning undvikas for
att bearbeta totalt 50 prover per sats. Fler an 7 RNA-beredningskorningar
kan leda till otillrackliga buffertvolymer for bearbetning av de sista proven.

Tabell 3: Positioner i reagensstallet

1 Bindningsbuffert (BR2)
2 Etanol(96-100 % v/v)
3 Tvéattbuffert 1(BR3)

4 Tvattbuffert 2 (BR4)*
5 ~(lamna tom)

6 -(lamna tom)

* Tvattbuffert 2 (BR4) levereras med satsen som koncentrat. Tillsatt den fyrfaldiga volymen etanol (36-100 % v/v,
renhetsgrad p. a.) till flaskan (som etiketten anger)innan den anvénds forsta gangen for att framstélla den
bruksfardiga arbetslésningen.

®

Position 2
96-100 % v/v
etanol

Position 1
indningsbuffer

(BR2)

Position 3
Tvattbuffert 1
(BR3)

Position 5

Tom

Position 4
Tvattbuffert 2
(BR4)

Position 6

Tom

Figur 17: Laddning av stéllet fér reagensflaskor. [A] Schema for positioner och innehéll i flaskorna i stéllet for
reagensflaskor. [B] Laddning av stéllet p& QlAcube Connect MDx.
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Figur 18: QlAcube Connect MDx sedd inifran.

Centrifuglock MCT-fack

Centrifug

Skakapparat Kasseringsfack for spetsar och kolonner

Tre fack for spetsstall

Robotarm (inklusive enkanalspipett, gripanordning,

Stéll fo flask
afiforreagenstiastor ultraljudssensor och optisk sensor samt UV LED)

Spetssensor och Ias for huv

OOO®O
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Kolonner (PSC, PRC), MCT och plastartiklar for QlAcube
Connect MDx

Placera 2 spetshallare fyllda med filterspetsar 1000 uL pa& QlAcube Connect MDx
(se figur 18, sidan 61). Fyll vid behov pé stéllen med spetsar.

@ Anvand endast 1000 pL filterspetsar som utformats for att anvandas med
OlAcube Connect MDx.

Mark rotoradaptrar och MCT for varje prov med en permanent méarkpenna. Oppna
PSC:n som ska anvandas och klipp av locken helt med en sax (se figur 19).

@ For att robotgripanordningen pa QlAcube Connect MDx ska fungera korrekt
ska du helt ta bort (klippa av) locken och alla plastdelar som ansluter locket
till PSC:n(se figur19). Annars kan robotgripanordningeninte gripatagi PSC:n
ordentligt.

Kolonnlock
Kolonnlock felaktigt
korrekt borttaget. En"
borttaget fran del av locket ?r
PSC. fortfarande fast

vid PSC.

Figur 19: Laddning av PSC:n. PSC:n laddas i mellanpositionen pa rotoradaptern. Klipp av locket pa PSC:n innan du
laddar den.
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Ladda PSC:n (utan lock, se figur 19, sidan 62), PRC och det markta MCT i lampliga

positioner i var och en av de mérkta rotoradaptrarna sdsom visas i tabell 4 och figur 20.

Se till att locken p& kolonnen (PRC) och MCT &r helt nedtryckta i botten pa
® facken pa rotoradapterns kant, annars kommer locken att lossna vid

centrifugering.

Tabell 4: Férbrukningsmaterial av plast i rotoradaptern

1 PAXgene RNA-kolonn (réd, PRC)
2 PAXgene Shredder-kolonn (lila, PSC)(klipp av lock fére placering i rotoradapter)
3 MCT*

* Anvand den MCT (1,5 mL) som medfdljer PAXgene Blood RNA Kit.

L2

L1
L3

L1

L3

Figur 20: Positioner i rotoradaptern. Rotoradaptern har 3 rérpositioner (1-3) och 3 lockpositioner (L1-L3).
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Laddning av centrifugen

Ladda de hopmonterade rotoradaptrarna i centrifughallarna i QlAcube Connect MDx
sadsom visas i figur 21 nedan.

@ Om férre an 12 prover bearbetas ska du se till att centrifugrotorn laddas
radialt balanserad (se figur 22, sidan 65). Alla centrifughéallare maste sattas i
innan protokollkérningen startas, aven om farre an 12 prover skall bearbetas.
Ett enda prov eller 11 prover kan inte bearbetas.

Figur 21: Laddning av centrifug pa QlAcube Connect MDx. Ladda de monterade rotoradaptrarna i centrifugb&garna.
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Figur 22: Laddning av centrifug och skakapparat. Centrifug- och skakpositioner visas for bearbetning av tva (2) till tio
(10) prover. Ett (1) eller 11 prover kan inte bearbetas. Vid bearbetning av 12 prover &r alla centrifug- och skakpositioner
laddade (bild visas €j).
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Reaktionsror

Ta bort alla PT som finns kvar i MCT-facken fran tidigare kérningar (se figur 18,
sidan 61). Fyll 3 PT med den méngd reagens som anges i tabell 5 i enlighet med antalet
prover i korningen.

For DNase I-inkubationsblandning ska du pipettera den angivna mangden DNA-
digestionsbuffert (RDD) i ett PT och tillsdtta den angivna mangden DNase (RNFD)
stamldsning. Blanda forsiktigt genom att pipettera den fardiga blandningen upp och
ner 3 gdnger med en 1000 pL pipettspets.

Anvand de 2 mL PT som ingar i PAXgene Blood RNA Kit. Mark réren tydligt med
@ reagensnamn och placera dem i ldmplig position i MCT-facken sd som anges i
tabell 6 (sidan 67).

DNase | (RNFD) ar sarskilt kédnsligt for fysisk denaturering. Blanda endast
® genom pipettering, anvand pipettspetsar med bred cylinder for att minska

skjuvning. En vortex bor inte anvandas for att blanda.

Se till att endast pipettera den mangd som anges i tabell 5 nedan.
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Tabell 5: Mdangden reagens som behdvs i PT for MCT-facken

Reagensvolym givna antalet prove
Antal
prover Proteinas K (PK) DNase | inkubationsblandning Elueri(ntRs:)Uffert
2 126 187(23 DNase | + 164 Buffer RDD) 313
5 170 261(33 DNase | + 228 Buffer RDD) 399
4 213 334(42 DNase | + 292 Buffer RDD) 486
5 256 407(51DNase | + 356 Buffer RDD) 572
6 299 481(60 DNase | + 421 Buffer RDD) 658
7 342 554 (69 DNase | + 485 Buffer RDD) 745
8 386 627(78 DNase | + 549 Buffer RDD) 831
9 429 701(88 DNase | + 613 Buffer RDD) 918
10 472 775(97 DNase | + 678 Buffer RDD) 1004
12 558 921(115 DNase | + 806 Buffer RDD) n77

Tabell 6: MCT-fack

-__

Innehall Proteinas K DNase | inkubationsblandning Elueringsbuffert (BR5)

Behallare Reaktionsror* Reaktionsror* Reaktionsror*

* Anvénd de 2 mL PT som ingér i PAXgene Blood RNA Kit.
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Bortskaffning

For sakert bortskaffande efter provtagning och manuell RNA-isolering hanvisas till
sékerhetsinformation och forsiktighetsatgarder pa sidan 18 respektive 19.

For automatiserad RNA-isolering med QlAcube Connect MDx hanvisas dessutom till

figur 21 och figur 22, sidan 64 respektive 65, som anger sarskilda fack for
bortskaffande av anvanda spetsar och kolonner.
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Fels6kningsqguide

Den héar felsékningsguiden kan vara till hjalp for att 16sa eventuella problem som
uppstar. Mer information finns pa sidan med vanliga fragor pa vart tekniska
supportcenter: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar teamet for
OIAGEN teknisk service garna pa fragor om informationen och protokollen i denna
handbok eller prov- och analysmetoder (for kontaktinformation, se sista sidan eller
besdk www.giagen.com).

Kommentarer och forslag

RNA &r nedbrutet

Se till att inget RNase hamnar i reagenserna under proceduren eller
efterfdljande hantering(se Bilaga A, sidan 75).

Lagt RNA-utbyte

b) Mindre &n 2,5 mL blod har Se till att det samlas 2,5 mL blod vid blodtagningen i PAXgene Blood
samlats i PAXgene Blood RNA RNA Tube (BRT, se PAXgene Blood RNA Tube-handboken)
Tube (BRT)

a) RNase-kontamination

=

[¢]

RNA maste spadas i 10 mM Tris-HCI, pH 7,5* for korrekt kvantifiering
(se Bilaga B, sidan 76).

RNA-koncentration uppmatt i
vatten

d

Celldebris fors dver till PRC i
steg 9 och 10 av det manuella
protokollet

Undvik att féra dver storre partiklar nar supernatanten pipetteras
efter steg 7 av det manuella protokollet (sméa debris paverkar inte
proceduren).

e) Supernatanten aspireras inte

fullstdndigt efter steg 3

Se till att supernatanten aspireras fullstandigt. Om supernatanten
dekanteras, skall droppar pa randen till PAXgene Blood RNA Tube
(BRT) tas bort med en pappershandduk. Genomfér rimliga
forsiktighetsatgarder fér att undvika korskontaminering.

@
0
@
0

Inkubera blod i PAXgene Blood RNA Tube (BRT)i minst 2 h efter
provtagning.

f) Efter blodtagning i PAXgene
Blood RNA Tube (BRT)inkuberas
blodet i hdgst 2 h

=

* Anvénd alltid labbrock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i
tilldmpliga sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhallas fran produktens aterforséljare.
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Kommentarer och forslag
Lagt Azso/ Azso-varde

g) Vatten anvénds for att spada Anvand 10 mM Tris-HCI, pH 7,5 for spadning av RNA innan renheten
RNA for Azeo/ Azeo-métning mats* (se Bilaga B, sidan 76).

korrekt nollstalld (blank) anvéndas, vars sammanséttning av elueringsbuffert (BR5)
och 10 mM Tris-HCI, pH 7,5, motsvarar proven som skall matas.
Elueringsbufferten (BR5) absorberar kraftigt vid 220 nm, vilket kan leda till
hdga bakgrundsabsorbansvarden om spektrofotometerns nollpunkt inte har
stallts in korrekt.

h) Spektrofotometern arinte ® For att stélla in spektrofotometerns nollpunkt skall ett blankprov

Instrumentfel
i) OlAcube Connect MDx Lé&s QlAcube Connect MDx User Manual och lagg sérskilt marke till avsnittet
fungerade inte korrekt Fels6kning. Se till att instrumentet &r korrekt underhallet enligt beskrivningen
i anvéndarhandboken.

* Wilfinger, W. W., Mackey, M., and Chomczynski, P.(1997) Effect of pH and ionic strength on the spectrophotometric
assessment of nucleic acid purity. BioTechniques 22, 474.
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Symboler

Foljande symboler kan finnas i bruksanvisningen eller pa férpackningar och
etiketter. Ytterligare symboler forklaras i Satsinnehall (sidan 6).

Symbol Symbolférklaring

VeNT> Version <N1>av produkten

Innehaller tillréckligt med reagenser for <N2> test

%

<N2>

Las bruksanvisningen

Utgangsdatum

In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

Katalognummer

L

o
-

Lotnummer

BEEEEEE e

A Materialnummer
Komponenter
Antal

Kunitz units
Tillsatta

CONT Innehaller

Rekonstituerad
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Deoxyribonukleas |

Etanol

GITC Guanidinisotiocyanat

=
-
-]
[7]
i
m
-
[1-]
(-]
L=
=
o
[7]
o
w
[1-]
-

RNase-Free DNase Set

GTIN GS-artikelnummer

Temperaturbegransning

Ovre temperaturgréans

Tillverkare

Europeisk auktoriserad representant enligt férordning
(EU)2017/7486

Viktig anmarkning

Tillsats av etanol

CE-markning. Den har produkten uppfyller kraven i
forordning (EU) 2017/746 for in vitro-diagnostiska
medicintekniska enheter.

Unik enhetsidentifierare

Forsiktighet

VARNING: Mycket varm yta

BB =5 EL*’*I
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Kontaktinformation

Vi pa QIAGEN &r stolta 6ver var tekniska supports kvalitet och tillgénglighet. Erfarna
vetenskapare pa var tekniska serviceavdelning hjalper garna vid fragor angdende
PreAnalytiX produkter. Kontakta oss om du har frégor angaende PAXgene Blood RNA Kit.

For teknisk support och ytterligare information &r du vélkommen att bestka vart tekniska
supportcenter pd www.giagen.com/Support, ringa oss pa 00800-22-44-6000 eller
kontakta QIAGEN teknisk service eller en lokal distributor (se baksidan eller bestk

www.giagen.com).
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Bilaga A: Allmanna hanvisningar angaende
RNA-hantering

Arbeta med RNA

@ Ribonukleaser (RNaser) ar mycket motstandskraftiga och aktiva
enzymer, som normalt inte behdver kofaktorer for att fungera. RNaser

ar svara att inaktivera och &ven sma mangder kan bryta ner RNA. Anvénd

darforingalaboratoriematerial av glas eller plast utan att forst eliminera

eventuell RNase-kontamination. Se till att inga RNase-kontaminationer

kan tillkomma pa RNA-proven under eller efter isoleringsproceduren.

For att skapa och bevara en RNase-fri omgivning bor de péaféljande

forsiktighetsatgarderna foljas vid férbehandling och bruk av engangs-

och flergdngsbehallare och I6sningar vid arbete med RNA.

Allman hantering

@ Arbetet med RNA ska alltid fdlja principerna for korrekt mikrobiologisk
aseptiska teknik. Hander och dammpartiklar kan bara pa bakterier och

mogelsvampar, vilket &r de vanligaste orsakerna till

RNase-

kontaminering. For att undvika RNase-kontaminering via hud eller

dammig laboratorieutrustning ska du alltid bara latex-
vinylhandskar vid hantering av reagenser och RNA-prover.

eller
Byt

laboratoriehandskarna ofta och stang alltid alla ror direkt efter

anvandning. Lat renat RNA ligga kvar pa is, om alikvoter pipetteras for

nedstromstilldmpningar.

Protokoll for att ta bort RNase-kontaminering fran glasmaterial och ldsningar finns i

allmanna molekylarbiologiska metodbdcker som t.ex. Sambrook, J. und Russell, D. W.
(2001) Molecular Cloning: A Laboratory Manual, 3rd ed. Cold Spring Harbor, NY: Cold

Spring Harbor Laboratory Press.
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Bilaga B: Kvantifiering av mangd och kvalitet av
Total RNA

Kvantifiering av mangden RNA

Koncentrationen av RNA ska bestammas genom matning av absorbansen vid 260 nm
(Az0) i en spektrofotometer. Absorbansvardena skall ligga i spektrofotometerns linjara
omréade for att ge en sd noggrann matning som mdjligt. En absorbans pa 1enhet vid
260 nm motsvarar 44 pug RNA per mL (Axo=1= 44 pg/mL). Detta forhallande géller endast
for matningar i 10 mM Tris-HCI, pH 7,5.* Om det &r nddvandigt att spada RNA-provet skall
det darfor géras i 10 mM Tris-HCI. S& som anges nedan (se "RNA-renhet’, sidan 77) ger
forhallandet mellan absorbansvéardena vid 260 nm och 280 nm ett matt pa RNA-renhet.
Se till att kyvetterna som anvands for matning av RNA-prov a&r RNase-fria. For att stallain
spektrofotometerns nollpunkt skall ett blankprov(blank) anvandas, vars sammanséattning
av elueringsbuffert (BR5) och Tris-HCI-buffert motsvarar proven som skall matas.
Elueringsbufferten (BR5) absorberar kraftigt vid 220 nm, vilket kan leda till héga
bakgrundsabsorbansvarden om spektrofotometerns nollpunkt inte har stallts in korrekt.
Nedan finns ett exempel pa hur RNA-kvantifieringen beraknas.

RNA-provets volym = 80 pL
Spadning(1/15) 10 L RNA-prov + 140 pL 10 mM Tris-HCI, pH 7.5
Mat absorbans av utspatt prov i en kyvett (RNase-fri).
Ao = 0,3
Provets koncentration = 44 x Aggg x spadningsfaktor
= 44x0,3x15
= 198 pg/mL
Totalt utbyte = koncentration x provvolym i milliliter
= 198 pg/mL x 0,08 mL
= 15,8 ug RNA

* Anvénd alltid labbrock, engangshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i
tilldmpliga sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhallas fran produktens aterforséljare.
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RNA-renhet

Forhallandet mellan absorbansvérdena vid 260 och 280 nm (Azso/ Azgo) &r ett matt pa
RNA-renheten avseende kontaminanter som absorberar UV, som t.ex. protein.
Ageol Aggo-forhallandet beror dock till stor del pa pH-vardet. Lagre pH-vérde resulterar
i ett lagre Asso/Asso-fOrhallande och minskad kénslighet for proteinkontaminering.*
For korrekta varden rekommenderar vi absorbansmatningar i 10 mM Tris-HCI, pH 7,5.
Ren RNA har ett Aggo/ Azgo-férhallande pé 1,8-2,2 i 10 mM Tris-HCI, pH 7,5. For att stélla
in spektrofotometerns nollpunkt skall ett blankprov (blank) anvéndas, vars
sammansattning av elueringsbuffert (BR5) och Tris-HCI-buffert motsvarar proven
som skall méatas. Elueringsbufferten (BR5) absorberar kraftigt vid 220 nm, vilket kan
leda till h6ga bakgrundsabsorbansvarden om spektrofotometerns nollpunkt inte har
stallts in korrekt.

* Wilfinger, W. W., Mackey, M., and Chomczynski, P.(1997) Effect of pH and ionic strength on the spectrophotometric
assessment of nucleic acid purity. BioTechniques 22, 474.
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Bilaga C: Hantering av PAXgene Blood RNA
Tubes(BRT)

® Foljande rekommendationer fran BD kan vara hjalpsamma vid hantering

av PAXgene Blood RNA Tubes (BRT). Se PAXgene Blood RNA Tube-
handboken for mer information om PAXgene Blood RNA Tubes (BRT).

Anvisningar for borttagning av BD Hemogard-sakerhetsforslutning

1.

TatagiPAXgene Blood RNA Tube (BRT) med ena handen och placera tummen
under BD Hemogard-sékerhetsforslutningen. (Ytterligare stabilitet kan uppnas
om underarmen stéds mot en fast yta.) Skruva av BD Hemogard-forslutningen
med ena handen, samtidigt som du med den andra handens tumme trycker uppét
endast till proppenirdret lossnar.

Tabort tummen innan forslutningen tas av. Anvand inte tummen for att trycka av
forslutningen fran PAXgene Blood RNA Tube (BRT). Forsiktighet: Om PAXgene
Blood RNA Tube (BRT)innehéller blod, utgér detta en potentiell infektionsrisk.
For att undvika att skada sig nar forslutningen tas bort, ar det viktigt att ta bort
tummen (med vilken férslutningen trycks upp) fréan PAXgene Blood RNA Tube
(BRT), s& snart BD Hemogard-forslutningen lossnar.

Lyft av férslutningen fran PAXgene Blood RNA Tube (BRT). Om det mycket
osannolika intraffar att plasthdljet lossnar fran gummiproppen, férsok inte att
satta ihop forslutningen igen. Avldgsna forsiktigt gummiproppen fran PAXgene
Blood RNA Tube (BRT).
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Beskrivning om aterférslutning med en sekundar BD Hemogard-
sakerhetsforslutning
1. Sé&tt en ny forslutning pa PAXgene Blood RNA Tube (BRT).

2. Skruva och tryck samtidigt ned proppen pa roret tills det sitter ordentligt.
Proppen skall tryckas in fullstandigt s& att férslutningen sitter sékert pd PAXgene
Blood RNA Tube (BRT) vid hantering.
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Bestallningsinformation

PAXgene Blood RNA Kit 50 PAXgene Spin Columns, 50 Shredder Spin 762174
(50) Columns, Reaktionsror, RNase-fri DNase |,

RNase-fria reagenser och buffertar. For att

anvandas tillsammans med PAXgene Blood

RNA Tubes

PAXgene Blood RNA Tubes 100 blodtagningsror 762165
(100)

Relaterade produkter som kan bestillas frdn QIAGEN for automatiserad RNA-isolering pa QlAcube

Starter Pack, QlAcube Férpackningen innehaller: reagensflaskstall 990395
(3); etikettremsor (8); 200 pL-filterspetsar
(1024); 1000 pL filterspetsar(1024); 1000 pL
filterspetsar, bred cylinder(1024); 30 mL
reagensflaskor (18); rotoradaptrar (240);
rotoradapterhéllare

Filter-Tips, 1000 pL (1024)  Sterila engangsfilterspetsar, i stéll 990352

Reagent Bottles, 30 mL (6) Reagent Bottles (30 mL)med lock; 6-pack; 990393
for anvandning med QlAcube
reagensflaskstall

Rotor Adapters (10 x 24) For 240 preparationer: 240 rotoradaptrar for 990394
engangsbruk for QlAcube

Reagent Bottle Rack Stall med plats for 6 x 30 mL reagensflaskor 9026197
pa QlAcube-arbetsbank

Rotor Adapter Holder Hallare for 12 rotoradaptrar for engangsbruk 990392
for QlAcube

Relaterade produkter som kan bestéllas fran BD for blodprovtagning med PAXgene Blood RNA Tubes
(BRT)*

BD Vacutainer® Safety 21G, 0,75 tums-kanyler (0,8 x 19 mm), 367286/367281
Lok™ Blood Collection Set 12 tums-slang (305 mm) med luer-adapter;
50 per box, 200 per behéllare
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BD Vacutainer® Push 21G 3/4 tum (0,8 x 19 mm) nal, 12 tum 367344
Button Blood (305 mm) slang med lueradapter.
Collection Set 50/box, 200/behallare
BD Vacutainer One-Use Behallare endast for 13 mm och 16 mm 364815
Holder diameter; 1000/behallare
BD Vacutainer Plus Serum 13 x75 mm 4,0 mL, med réd BD Hemogard- 368975/367812
Tubes sakerhetsforslutning och pappersetikett;

100/box, 1000/behallare
BD Vacutainer EST Tube 13 x75 mm 3,0 mL med farglés BD 362725

Hemogard-sakerhetsférslutning och
genomskinlig etikett; 100/box,
1000/behallare

BD Vacutainer No Additive 13 x75 mm 3,0 mL, med farglés BD 366703
(Z) Tube Hemogard-sakerhetsforslutning och
pappersetikett; 100/box, 1000/behéllare

* Dessa blodprovtagningstillbehor &r typiska produkter som kan anvéndas tillsammans med PAXgene Blood RNA Tubes
(BRT). Mer information, inklusive bestéliningsinformation for dessa tillbehér, finns p4 www.preanalytix.com.
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Dokumentrevisioner

T

[R1]april 2022 Forsta IVDR-utgéva

[R2]februari 2023 Gatuadressen for PreAnalytiX GmbH &ndrades fran Feldbachstrasse till Garstligweg
8. BD-produkter lades till under Bestéallningsinformation. Uppdaterad
sakerhetsinformation.
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Anmarkningar
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Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i
respektive bruksanvisning eller handbok fér PreAnalytiX eller QIAGEN kit.
Bruksanvisningar och handbdcker for PreAnalytiX- och QOIAGEN-kit finns tillgdngliga

pa www.preanalytix.com och www.qgiagen.com eller kan bestéllas fran QIAGEN
teknisk service eller fran din lokala aterforséljare.

Better samples @PreAnalytiX

More toeZplore Py

L&s mer pa: www.preanalytix.com
HB-3009-002 02/2023

Bestéllning www.giagen.com/shop | Teknisk support: www.support.giagen.com | Webbplats www.giagen.com
eller www.preanalytix.com
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