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Generel introduktion

QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit anvender silicamembranteknologi (QlAamp-teknologi) til isolering og oprensning af genomisk DNA fra

biologiske prover.

QlAamp DSP DNA Blood Mini-procedurerne, som er beregnet il samtidig behandling af multiple blodprever, resulterer i oprenset DNA

klar til brug. Procedurerne er egnede til anvendelse med frisk eller frossent helblod og blod, som er blevet behandlet med citrat eller EDTA.
De enkle QlAamp DSP centrifugerings- og vacuumprocedurer er egnede til samtidig behandling af multiple prever. Nogle af QlAamp-

centrifugeringsprocedurerne kan fuldautomatiseres med QlAcube® Connect MDx for eget standardisering og nemmere anvendelse.

QIAcube Connect MDx udfarer automatisk isolering og oprensning af nukleinsyrer. Det kan behandle op til 12 praver pr. kersel.
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Ydelseskarakteristika

Bemaerk: Ydelseskarakteristika afhaenger i haj grad aof forskellige faktorer og relaterer sig til den specifikke efterfalgende anvendelse.
Ydelseskarakteristika er blevet fastlagt for QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit i forbindelse med typiske efterfalgende anvendelser. Metoder
til isolering af nukleinsyrer fra biologiske prever bruges dog som front-end for flere efterfalgende anvendelser og ydelsesparametre sésom
krydskontaminering eller og kerselspraecision skal etableres for enhver sédan arbejdsgang som en del af udviklingen af den efterfalgende

anvendelse. Derfor er det brugerens ansvar at validere hele arbejdsgangen for at etablere passende ydelsesparametre.
Grundleeggende ydelse og kompatibilitet med efterfalgende anvendelser

Grundydelsen af QlAamp DSP DNA Blood Mini-vakuumproceduren er blevet bestemt for blod fra raske donorer med et antal hvide
blodlegemer pd 3,8 x 10 til 1,34 x 107 celler/ml (se figur 1).
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Figur 1. Observeret udbytte ved brug af QIAamp DSP DNA Blood Mini-vakuumproceduren med 200 pl elueringsmzengde. Antal hvide blodlegemer fra raske donorer blev
bestemt og 1& i intervallet 3,8 x 10° til 1,34 x 107 celler/ml. DNA blev oprenset fra blodpreverne vha. QlAamp DSP DNA Blood Mini-vakuumproceduren med 200 pl
elueringsmaengde. 87 prover blev behandlet med trippelbestemmelser.

Maengden af DNA oprenset i QlAamp DSP DNA Blood Mini-procedurerne afhaenger af indholdet af hvide blodlegemer i hver blodprave.
Vha. centrifugerings- eller vakuumproceduren oprenses genomisk DNA fra 200 pl blodprever fra raske donorer. Adskillige forskellige

primaere rer og antikoagulanter kan anvendes til indhentning af blodpraver fil QlAamp DSP DNA Blood Mini-procedurer (tabel 1).
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Tabel 1. Gennemsnitligt, relativt udbytte af DNA fra blodpraver indhentet vha. forskellige primzere rer og antikoagulanter

Primaert ror Producent Kat.-nr. Nominelt volumen Gennemsnitlig resultat*
BD™ Vacutainer® 9NC BD 366007 9 ml 6,4 pg
BD Vacutainer K3E BD 36847 10 ml 6,6 pg
BD Vacutainer K2E BD 367864 6ml 6,4 pg
S-Monovette® EDTA Sarstedt® 02.1066.001 9 ml 6,5 pg
S-Monovette CPDA1 Sarstedt 01.1610.001 8,5 ml 6,3 pg
Vacuette® K3E Greiner Bio-One® 455036 9 ml 6,5 pg
Vacuette 9NC Greiner Bio-One 454382 2 ml 6,3 pg

Genomisk DNA blev oprenset fra 200 pl-blodprever fra raske donorer (4,0 til 9,0 x 10¢ celler/ml).
* For hvert primaert rer bestemmes det gennemsnitlige udbytte fra 11 prever med trippelbestemmelser.

Elueret genomisk DNA er klar til brug i forskellige efterfelgende analyser.

Omrade for preveinput/eluat-output og DNA-renhed

Der kan veelges forskellige elueringsmeaengder til genomisk DNAvisolering fra 200 pl helblod. For den manuelle procedure ligger
elueringsmaengderne fra 50 til 200 pl. For den fuldautomatiske centrifugeringsarbejdsgang er 100 og 200 pl de mulige elueringsmaengder,
og for den delvist automatiserede centrifugeringsarbejdsgang (efter manuel lyse) er 100-200 pl (i intervaller p& 10 pl) de mulige
elueringsmaengder. Elution i mindre maengder eger den endelige DNA-koncentration i eluatet, men reducerer det samlede DNA-udbytte en

smule. Vi anbefaler at anvende en elueringsmaengde, der er passende for den tilsigtede senere anvendelse.

Effekten af forskellige elueringsmaengder p& den samlede DNA-koncentration er blevet vurderet. Figur 2 viser en stigning i DNA-

koncentrationen i eluaterne, nér elueringsmaengden reduceres.
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Figur 2. DNA-koncentration opndet efter DNA-isolering fra helblod ved hjzlp af QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit med forskellige elueringsmaengder. Hver sgjle p& diagrammet
repraesenterer resultaterne fra 32 replikater (middel + standardafvigelse).

Som en indikator for DNA-renhed blev forholdet mellem absorbans ved 260 og 280 nm desuden mdlt for de forskellige testede
elueringsmaengder. Der blev ikke observeret nogen forskel mellem forskellige elueringsmaengder, og generelt indikerede det gennemsnitlige

forhold lav proteinkontamination.
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Praecision

Variationskoefficienter (Coefficients of Variations,CV'er) blev bestemt for den automatiserede ekstraktion af humant genomisk DNA fra
helblod ved hjeelp af QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit p& QlAcube Connect MDx. Samlet DNA-udbytte blev bestemt vha. OD-maling.

Repeterbarhed (variabilitet inden for samme kersel i en oprensningskersel) og laboratoriengjagtighed (variabilitet mellem kersler pé flere
forskellige oprensningskersler med forskellige brugere, pé forskellige instrumenter og pd forskellige dage) blev bestemt. Praecisionsdataene

vises i tabel 2.

Tabel 2. Andlyse of praecisionssken

Praecision CV (%)
Laboratoriengjagtighed 1,65
Repeterbarhed 6,09
Samlet praecision 6,24

For den manuelle vakuumprocedure blev middeludbytter og CV'er bestemt og evalueret for at vurdere laboratoriengjagtighed,

repeterbarhed og reproducerbarhed. Derudover blev DNA-integritet og ydeevne i en intern real-time PCR-analyse analyseret.
Pravestabilitet

Bemaerk: Provestabilitet afhaenger i hej grad af forskellige faktorer og relaterer sig til den specifikke efterfelgende anvendelse. Den er blevet
evalueret i forbindelse med typiske efferfalgende anvendelser. Det er brugerens ansvar at konsultere brugsanvisningen til den specifikke
efterfolgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet, og/eller validere hele arbejdsgangen for at etablere passende

opbevaringsbetingelser.

Virkningerne af at fryse og opte EDTA-behandlede blodpraver p& DNA-oprensningen vha. QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit er blevet
bestemt. | efterfalgende analyser blev der ikke observeret nogen betydelig reduktion i udbytte (se figur 3) eller ydelse.
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Figur 3. Virkning of frysning og optening af blodprever. EDTA-behandlet blod blev frosset og opteet op til 3 gange og dernaest udsat for DNA-oprensning vha. QlAamp DSP
DNA Blood Mini Kit. De beregnede DNA-udbytter normaliseres til resultaterne fra friske prever (100 %). Hver sgjle pa diagrammet repraesenterer resultaterne fra 32 replikater

(middel + standardafvigelse).
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Eluatstabilitet

Bemaerk: Eluatets stabilitet afhaenger i haj grad aof forskellige faktorer og relaterer sig til den specifikke efterfalgende anvendelse. Den er
blevet evalueret for QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit i forbindelse med typiske efterfalgende anvendelser. Det er brugerens ansvar at
konsultere brugsanvisningen til den specifikke efterfelgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet, og/eller validere hele arbejdsgangen

for at etablere passende opbevaringsbetingelser.

Eluatstabilitet for QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit blev evalueret efter ekstraktion af nukleinsyre fra humant blod med spekirofotometri og
en infern realtime PCR-analyse. Elueret DNA kan opbevares ved 2-8 °C i op til 4 uger. Ved langtidsopbevaring anbefaler vi opbevaring
ved -20 °C.

Interfererende stoffer

Forskellige potentielle eksogene og endogene interfererende stoffer, der er til stede i patientens helblod, blev tilsat i blodpraver for at teste

deres indvirkning pé& typiske efterfalgende analyser efter gDNA-isolering med QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Feelles relevante potentielle interfererende stoffer for haemolyse (humant heemoglobin), lipaemi (triglycerider) og gulsot (bilirubin ukonjugeret)
blev evalueret. Desuden blev den interfererende virkning af tre gange hgjere antikoagulans K2-EDTA-, K3-EDTA -og Na2-EDTA
koncentrationer, end der allerede var til stede i pravetagningsraret, vurderet. Der blev ikke observeret nogen betydelig negativ indvirkning
for disse potentielle interfererende stoffer og for ca. 20 yderligere potentielle interfererende stoffer, sésom lsegemidler, der typisk anvendes

til eksempelvis kraeftbehandling, og derfor sandsynligvis vil blive fundet i patientpraver.

Bemaerk: Testing blev udfert under anvendelse af typiske efterfelgende anvendelser med henblik p& en vurdering af kvaliteten af de ekstraherede
nukleinsyrer. Forskellige efterfalgende anvendelser kan dog have forskellige krav med hensyn til renhed (dvs. fraveer eller koncentration af potentielle
interfererende stoffer), s& identifikation og testing af relevante stoffer og respektiv koncentration skal ogsé etableres som en del af udviklingen aof

den efterfelgende anvendelse for enhver arbejdsgang, der involverer QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Eventuelle potentielt interfererende stoffer (f.eks. laegemidler) og tilsvarende koncentration er meget specifik for den efterfalgende anvendelse
og mulige tidligere medicinske behandlinger af en patient og skal undersages under verifikation af sddan efterfelgende anvendelse ved
hjzlp af QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Bemaerk: Ifalge ISO 20186-2:2019(E) kan heparin fra blodprevetagningsrer pavirke renheden af de isolerede nukleinsyrer, og eventuel
overfarsel til eluater kan fordrsage haemninger i nogle efferfalgende anvendelser. Derfor anbefaler vi brug af blodpraver, der er behandlet

med EDTA eller citrat som antikoagulant til klargering af plasma.
Krydskontaminering

Risikoen for krydskontaminering for den automatiserede oprensning af nukleinsyre p& QlAcube Connect MDx blev analyseret ved at udfere
fem 12-provekersler med skiffende batches i skakbreetmgnster (skiftevis positive og negative prover) ved brug af en typisk
QlAamp-arbejdsgang (QlAamp DSP Virus Spin sammen med plasma og serumpraver pé 1,00E+07 kopier/ml af et DNA-virus). En potentiel
kontaminering af de negative prever under ekstraktionskarslerne blev evalueret ved efterfelgende analyse af eluaterne ved anvendelse af

en intern realtime PCR-analyse. Der blev ikke detekteret nogen krydskontaminering for overfersel fra prave til prove eller kersel til karsel.
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Symboler

De felgende symboler forekommer i dette dokument. For en komplet liste over symboler, der bruges i brugsanvisningen eller p& emballagen

og maerkningen, henvises til handbogen.

Symbol Symboldefinition
c € Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet 2017 /746 for medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik.
IVvD Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik
Katalognummer
Rn R star for revision af brugsanvisningen, og n stér for revisionsnummeret
Producent
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Revisionshistorik

Revision Beskrivelse

RT, juni 2022 Version 3, Revision 1
e Opdatering til version 3 for overholdelse af VDR
o Overforsel og opdatering af ydelseskarakteristika fra kithéndbogen til dette
dokument:

o  Overfersel af afsnittet Udbytte af oprenset DNA og afsnittet Ydelse i
efterfalgende anvendelser under Grundlaeggende ydelse og
kompatibilitet til afsnittet Forskellige efterfalgende anvendelser

o Tilfejelse af afsnittet Omrade for preveinput/eluat-output og DNA-
renhed

o Tilfgjelse af afsnittet Praecision

o  Opdatering af afsnittet Eluatstabilitet

o Tilfejelse af afsnittet Provestabilitet

o Tilfajelse af afsnittet Interfererende stoffer
o Tilfejelse af afsnittet Krydskontaminering
o Tilfgjelse af afsnittet Symboler

o Tilfajelse af afsnittet Revisionshistorik

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser findes i handbogen eller brugsvejledningen fil det p&gaeldende
QIAGEN-kit. Handbager og brugsvejledninger til QIAGEN-kits kan f&s via www.qiagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service

eller den lokale distributer.

Varemzerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QlAcube®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH);. Registrerede
navne, varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet af den relevante lovgivning, ogsd nér de ikke er specifikt markeret som sédan.

HB-3030-D01-001 © 2022 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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