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Bruksanvisning tér QlAsymphony® DSP
DNA Mini Kit (protokollblad)

DNA_Blood_200_V7_DSP-protokoll

Version 2

IVD

For in vitro-diagnostisk anvandning

For anvéndning med QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (192)

C€

937236
u QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Tyskland
R1 Protokollbladet finns tillgéingligt elektroniskt och finns under resursfliken pé produktsidan pé& www.qiagen.com.
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Allman information

QlAsymphony DSP DNA Kit ér avsett for in vitro-diagnostisk.

Detta protokoll &r avsett for rening av totalt genomiskt och mitokondriellt DNA frén farskt eller fryst humant helblod med anvéndning av
QIAsymphony SP och QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.

Kit

Provmaterial

Protokollnamn

Forvald analyskontrolluppséttning
Redigerbar

N&dvéndig programversion

Obligatorisk programvarukonfiguration fér IVD-anvéindning

Ladan “Sample” (prov)

Provtyp

Provvolym

Primdra provror
Sekundéra provrér

Insatser

QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat.nr 937236)

Humant helblod (antikoagulerat med EDTA, citrat eller heparin)
DNA_Blood_200_V7_DSP

ACS_Blood_200_V7_DSP

Elueringsvolym: 50, 100 och 200 pl

Version 4.0 eller senare

Standardprofil 1

Humant helblod (antikoagulerat med EDTA, citrat eller heparin)

Beror pd typ av provrér som anvénds, Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produkisidan pé
www.giagen.com.

Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.
Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan p& www.qgiagen.com.

Beror pé& typ av provrér som anvénds, Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produkisidan pé
www.qiagen.com.

Ladan “Reagents and Consumables” (reagens och férbrukningsmaterial)

Position A1 och/eller A2
Position B1
Spetsrackhdllare 1-17
Hallare fér enhetslador 1-4

n/a = ej relevant.
Ladan “Waste” (avfall)

Hallare for enhetslador 1-4
Avfallspashéllare

Hallare for flaska for flytande avfall

Reagenskassett (RC)
Ej relevant
Engéngsfilterspetsar, 200 pl eller 1500 pl

Enhefslador som innehéller provprepareringskassetter eller 8-Rod Covers

Tomma enhetsl&dor
Avfallspése

Tom flaska fér flytande avfall
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Ladan “Eluate” (eluat)

Elueringsstdll (vi rekommenderar att uttag 1, kylpositionen, anvéinds) Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken pé produktsidan pa
www.giagen.com.

Erforderliga plastartiklar

En batch Tvé batcher Tre batcher Fyra batcher
Plastartiklar 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 pl'* 86 164 242 320
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers' 3 6 9 12

Om fdrre &n 24 prover per batch anvénds minskas antalet engéngsfilterspetsar som krévs per kérning.
Det finns 32 filterspetsar/spetsstéll.

Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar fr 1 inventarieskanning per RC.

Det finns 28 provberedningskassetter/enhetslada.

Det finns tolv 8-Rod Covers/enhetsléda.

R

OBS! Beroende pé instdllningarna kan antalet givna filterspetsar skilja sig frén de siffror som visas p& pekskarmen. Vi rekommenderar att

det maximala antalet spetsar laddas.
Elueringsvolym

Elueringsvolymen véljs p& pekskdrmen. Beroende pé provtyp och DNA-innehéll kan den slutliga elueringsvolymen variera med upp till 15 pl
mindre &n den valda volymen. Eftersom elueringsvolymen kan variera rekommenderar vi att du kontrollerar den faktiska elueringsvolymen
vid anvéndning av ett automatiserat analysinstéliningssystem som inte verifierar elueringsvolymen innan &verféringen. Eluering i lagre
volymer &kar den slutliga DNA-koncentrationen, men reducerar méngden ndgot. Vi rekommenderar att du anvénder en elueringsvolym som

ar lamplig fér den avsedda nedstrémstilldmpningen.

Forberedelse av provmaterial

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i tillampliga

sakerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhéllas av respektive tillverkare.
For allmédnna rekommendationer om insamling, transport och férvaring se godkéand CLSI -rikflinje MM13-A “Collection, Transport,
Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Vidare skall tillverkarens instruktioner fér vald provinsamlingsenhet fsljas

under provberedning, férvaring, transport och allmén hantering.

Beroende pé& blodprovtagningsrorets tillverkarinstruktioner skall ISO 20186-2:2019 (E) fér automatiserad gDNA-extrahering frén vendst

helblod observeras.
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Humant helblod

Helblodsprover som behandlats med EDTA, citrat eller heparin kan anvéndas och kan vara antingen férska eller frysta. Om du anvénder farska
blodprover i primarrér blandar du proverna noga (t.ex. genom att vénda réren flera géinger) innan du laddar dem p& QlAsymphony SP. Frysta
prover ska tinas snabbt i eft vattenbad p& 37 °C med létt omrérning for att sékerstdlla en noggrann blandning och dérefter utjgmnas till
rumstemperatur (15-25 °C) innan proceduren inleds. For att sakerstalla en pdlitlig provéverféring bér skumbildning i provréren undvikas. Férsok

att undvika blodklumpar i proven och éverfér vid behov provet utan klumpar fill ett nytt ror.

Utbyte och kvalitet av renat DNA beror pé blodets férvaringsférhéllanden. Férskare blodprover kan ge béttre resultat. For kortvarig férvaring
pé upp till 10 dagar rekommenderar vi forvaring vid 2-8 °C. Fér applikationer som krdver maximal fragmentstorlek, t.ex. Southern blotting,
rekommenderar vi emellertid férvaring vid 2-8 °C i endast upp till 3 dagar, eftersom l&ga nivéer av DNA-nedbryming sker efter denna
tidpunkt. Fér langvarig férvaring (mer an 10 dagar) ska blodet samlas in i rér innehdllande en standardantikoagulant (féretradesvis EDTA,
om DNA med hég molekylvikt krévs) och férvaras vid -20 °C eller -80°C.

OBS! Provstabilitet beror pé& olika faktorer och relaterar till den specifika nerstrémsapplikationen. Det har etablerats fér QlAsymphony DSP
DNA Mini Kit tillsammans med nerstrdmsapplikationer som exempel. Det &r anvéndarens ansvar att konsultera bruksanvisningen for

specifika nerstromsapplikationer som anvands i deras laboratorier och/eller validera hela arbetsflédet for att etablera tillampliga fér.

Forvaring av eluat

Vi rekommenderar att du tar ut eluatplattan frén lédan “Eluate” (eluat) omedelbart efter att kérningen ar slutférd. Elueringsplattor kan lamnas
kvar i QlAsymphony SP nér kérningen slutférs pd natten (maximalt 12 timmar inklusive kérningstiden; rekommenderade miljgférhéllanden:

18-26 °C och 20-75 % relativ luftfuktighet). Beroende pé& temperatur och lufifuktighet kan eluat kondensera eller avdunsta.

For korttidsférvaring kan eluat kan férvaras i rumstemperatur i upp till 2 veckor. Fér lang tid rekommenderar vi férvaring vid 2-8°C, -20°C

eller -80°C. Frusna eluat fér inte tinas upp mer @n tre génger.

OBS! Eluatstabilitet beror pé& olika faktorer och relaterar till den specifika nedstréomsappliceringen. Det har etablerats for QlAsymphony DSP
DNA Mini Kit tillsammans med nerstrdmsapplikationer som exempel. Det &r anvéndarens ansvar att konsultera bruksanvisningen for
specifika nerstromsapplikationer som anvéinds i deras laboratorier och/eller validera hela arbetsflédet fér att etablera tillampliga fér.

Viktigt moment fére start

e QlAsymphony magnetiska partiklar kan samtidigt rena RNA om det finns i provet. For att minimera RNA-innehdllet i provet tillsétter du

RNase A till provet innan proceduren inleds. Den slutliga RNase A-koncentrationen ska vara 2 mg/ml.
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Begransningar och interfererande dmnen
Blodprov med héga koncentrationer av triglycerider (>30 g/I) kan leda till reducerad gDNA-samling.

OBS! Tester utférdes med nerstromsapplikationer som exempel fér en bedémning av kvaliteten av extraherade nukleinsyror. Dock kan olika
nerstrdmsapplikationer ha olika krav avseende renhet (dvs. franvaro av potentiellt interfererande dmnen), s& att identifieringen och testningen
av relevanta d@mnen ocksé méste etableras som en del av utvecklingen av nerstrémsapplikationen for alla arbetsfldden som involverar
QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.

OBS! Observera att det under utvecklingen av QIAsymphony DSP DNA Mini Kit inte observerades né&gra indikationer att heparin har en
negativ effekt pd prestandan. Enligt ISO 20186-2:2019(E) kan dock heparin frén blodprovtagningsrér péverka renheten av isolerade
nukleinsyror och méjlig dverféring (carryover) till eluat vilket kan orsaka stérningar i vissa nerstrdmsapplikationer. Dérfér ér det anvandarens

ansvar att validera om heparin har en negativ péverkan p& deras arbetsfloded.
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Symboler

Féljande symboler férekommer i detta dokument. Fér en komplett lista med symboler som anvénds i bruksanvisningen eller pé& férpackningen
eller etiketterna, se handboken.

Symbol Symbolférklaring
c € Den hér produkten uppfyller kraven i Europeisk Regel 2017/746 for in vitro-diagnostiska medicintekniska
enheter.
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
Katalognummer
Rn R betyder revidering av bruksanvisningen och n ar revisionsnumret

u Tillverkare
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Revisionshistorik

Revision Beskrivning

R1, juni 2022 Version 2, revision 1
e Uppdatera till version 2 fér efterlevnad med IVD
o Tillagg av avsnitt Begransningar och interfererande émnen
o Tillagg av avsnitt Férvaring av eluat
o Tillagg av avsnitt Symboler
e Uppdatering av avsnitt Férberedelse av provmaterial

Aktuell licensinformation och produktspecifika ansvarsfriskrivningar finns i handboken eller bruksanvisningen till respektive QIAGEN®-kit.

Handbdcker och bruksanvisningar till QIAGENit finns p& www.qiagen.com eller kan bestdllas fraén QIAGEN tekniska service eller din

lokala &terférsdljare.

Varumirken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN-gruppen). Registrerade namn, varumirken med mera som anvéinds i defta dokument ska inte anses som oskyddade enligt lag, éven om de inte utiryckligen anges som skyddade.
06/2022 HB-3029-501-001 © 2022 QIAGEN, med ensamréit.
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