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Avsedd anvandning

I QlAsymphony® DSP DNA Mini Kit och QlAsymphony DSP DNA Midi Kit anvénds
magnetisk partikelteknik fér automatiserad isolering och rening av DNA fran biologiska

prover.

Produkterna &r avsedda att anvéndas av yrkesanvéndare, sGsom tekniker och Iékare som &r

utbildade i molekylarbiologiska metoder.

QIAsymphony DSP DNA-systemet &r avsett fér in vitro-diagnostisk anvéndning.

Sammanfattning och forklaring

QIAsymphony DSP DNA-kiten &r avsedda att endast anvéndas i kombination med
QlAsymphony SP. QlAsymphony DSP DNA-kiten bestér av reagenser fér helautomatiserad
och samtidig rening av totalt DNA fré&n humant helblod, buffy coat, vévnader och FFPE-
vavnader, samt virussDNA frén humant helblod. Prestandaegenskaperna fér varje virusart,
vévnad eller FFPE-vavnad har emellertid inte faststéllts och méste valideras av anvandaren.
Magnetisk partikelteknik maijliggér rening av hdgkvalitativa nukleinsyror som ar fria fran
proteiner, nukleaser och andra orenheter. Renade nukleinsyror ér fardiga for direkt
anvandning i nedstrdmstillampningar, t.ex. férstarkning eller andra enzymatiska reaktioner.
QIAsymphony SP utfér alla steg i reningsproceduren. | en enda kérning behandlas upp fill
96 prover i satser om 24. Manuell provférbehandling krévs fér protokoll med vévnader och

FFPE-vévnader.
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Principer for proceduren

QIAsymphony-tekniken kombinerar hastigheten och effektiviteten hos  kiselbaserad
nukleinsyrarening med den praktiska hanteringen av magnetiska partiklar (figur 1, nedan).
Reningsproceduren &r utformad for att sékerstdlla sdker och reproducerbar hantering av
potentiellt infektidsa prover och bestér av 4 steg: lysering, bindning, tvating och eluering

(se flodesdiagram, sidan 5). Anvéndaren kan vélja mellan olika elueringsvolymer.

Mug netisk
Stavskydd

—
Reagens 1 och Langsam rorelse upp Overforing Snabb rérelse upp och Reagens 2 och
magnetiska och ned for att samla ned av kyddet for magnetisk
partiklar in magnetiska att frigéra magnetiska  partiklar
partiklar partiklar
Brunn Brunn

Figur 1. Schematisk bild av QlAsymphony SP-principen. QlAsymphony SP behandlar ett prov som innehdller
magnetiska partiklar enligt fdljande: En magnetisk stav som skyddas av ett stavskydd férs ned i en brunn som innehéller
provet och drar till sig de magnetiska partiklarna. Skyddet p& den magnetiska staven placeras ver en annan brunn
och de magnetiska partiklarna frigérs. Dessa steg upprepas flera ganger under provbehandlingen. QlAsymphony SP
anvénder ett magnethuvud som bestér av en uppséttining med 24 magnetiska stavar och kan darfér behandla upp il

24 prover samtidigt.
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QlAsymphony DSP DNA-procedur
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Material som medféljer
Kitinnehall
QIAsymphony DSP DNA Kit Mini Midi
Katalognummer 937236 937255
Antal provpreparat 192 96*
RC Reagent Cartridge 2 2
(Reagenskassett)" REAG CART q
ER Enzyme Rack 2 2
(Enzymstall)
PL Piercing Lid 2 2
(Instickslock)
ATE Buffer ATE (ATE-buffert) 20 ml 20 ml
(20 ml)* | ELU | BUF Iﬁ
RSS Reuse Seal Set 2 2
(Tatningssats for
&teranvandning)®
Instructions for Use 1 1

(Handbook)
(Bruksanvisning

(Handbok))

* Fér 96 x 1 000 pl preparat eller 144 x 400 pl preparat.

T Innehdller guanidinsalter. Inte kompatibel med desinfektionsmedel med blekmedel. Sakerhetsinformation finns pé

sidan 7.

* Innehdller natriumazid som konserveringsmedel.

¢ En tatningssats for &teranvéindning innehéller 8 tétningsremsor fér dteranvéndning.

1 Se sidan 24 fér symbollista med definitioner.

Material som behdvs men inte medfélier

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering

av kemikalier. Se lédmpliga sdkerhetsdatablad frén produkileverantéren fér materialscikerhet.
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e QlAsymphony SP

e Sample Prep Cartridges, 8-well cartridges (Provberedningskassetter, 8-brunnars)

(katalognr 997002)
® 8Rod Covers (8-stavsskydd) (katalognr 997004)
e Filter-Tips (Filterspetsar), 200 pl och 1 500 pl (katalognr 990332 och 997024)

® Provror (t.ex. 2 ml provror med skruvlock, Sarstedt® katalognr 72.693, eller utan lock,
Sarstedt katalognr 72.608 eller Sarstedt katalognr 72.694). Kompatibla priméra och
sekunddra format for rér finns p& www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

o Elueringsror eller -plattor. Kompatibla format fér elueringsrér och -plattor finns p&

www.qiagen.com/goto/dspdnakits.
e Fosfatbuffrad koksaltlidsning (PBS, kan krévas for att spéda prover)
e Vorfexblandare
e Valfritt: DNase-fritt RNase A (fér att minimera RNA-innehdll)

e Ytterligare material som behévs for tillampningar fér vévnad och blod med virus anges i

protokollblad p& www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Varningar och férsiktighet

For in vitro-diagnostisk anvéndning.
Las alla anvisningar noga innan du anvander kitet.

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering
av kemikalier. Ytterligare information finns i aktuella sékerhetsdatablad fér materialsékerhet.
Dessa &r tillgangliga online i praktiskt och kompakt PDF-format p& www.qiagen.com/safety
dar du kan hitta, granska och skriva ut datablad fér alla kit och kitkomponenter fran
QIAGENE®,
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http://www.qiagen.com/goto/dspdnakits

FORSIKTIGHET: Tillsatt ALDRIG blekmedel eller
sura lésningar direkt till provavfallet.

Buffertar i reagenskassetterna (RC) innehdller guanidinsalter som kan bilda starkt reaktiva
féreningar nér de kombineras med blekmedel. Om vétska med dessa buffertar spills ut ska
rengdring utféras med lampliga laboratorierengdringsmedel och vatten. Om den spillda
vatskan innehéller potentiellt  smittsamma &mnen ska ytorna férst rengéras med

laboratorierengdringsmedel och vatten och darefter med 1 % (v/v) natriumhypoklorit.

Foliande risk- och skyddsfraser (R- och S-fraser) gdller fér komponenterna i QlAsymphony
DSP DNA-kiten.
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@ Innehéller: Brij 58; guanidintiocyanat; isopropanol. Fara!l Kan
vara skadligt vid fértaring eller hudkontakt. Orsakar allvarliga
@ fratskador p& hud och égon. Kan géra att man blir désig eller
omtdcknad.  Skadliga  léngtidseffekter  fér  vattenlevande

organismer. Mycket brandfarlig vétska och dnga. Utvecklar mycket

giftig gas vid kontakt med syra. Innehéllet/behéllaren lagmnas till

en godkand avfallsanlaggning. VID KONTAKT MED OGONEN:

Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella

kontaktlinser om det gér latt. Fortsétt att skélja. VID HUDKONTAKT

(@ven haret): Ta omedelbart av alla nedsténkta klader. Skélj huden

med vatten/duscha. Kontakta genast
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller |ékare. Fér inte utsattas for
vérme/gnistor/dppen lédga/heta ytor. Rékning férbjuden. Férvaras

pa val ventilerad plats. Férpackningen férvaras val Htillsluten.

Anvénd skyddshandskar/skyddskléader/égonskydd/ansiktsskydd.

MBS
Varning! Orsakar latt hudirritation. Om hudirritation uppstar: Sok lakarhijalp.

Proteinas K
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QSL1

Qswi1

Innehéller: Proteinas K. Fara!l Orsakar lindrig hudirritation. Kan
orsaka allergi- eller astmasymptom eller andningssvarigheter vid
inandning. Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/&ngor/spre;.
Innehéllet/behéllaren lamnas till en godkénd avfallsanlédggning.
Vid besvér i luftvégarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL
eller lakare. VID INANDNING: Vid andningsbesvar, flytta
personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stdllning

som underlattar andningen. Anvand andningsskydd.

Innehéller: guanidinhydroklorid; maleinsyra. Varning! Kan vara
skadligt vid fortaring eller inandning. lIrriterar huden. Orsakar
allvarlig dgonirritation. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Vid
best&ende dgonirritation: Sok ldkarhjélp. Nedsténkta klader tas av

och  tvéftas  innan  de  anvands  igen.  Anvédnd

skyddshandskar/skyddsklader/&gonskydd/ansiktsskydd.
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O®

Qsw2

O®

Innehéller: etanol; guanidinhydroklorid; litiumklorid. Varning! Kan
vara skadligt vid fértaring. Irriterar huden. Orsakar allvarlig
dgonirritation. Brandfarlig vatska och &nga. Innehdllet/behéllaren
ldmnas till en godkdnd avfallsanlaggning. Vid bestdende
dgonirritation: Sok lékarhijdlp. Nedstdnkta klader tas av och tvéttas
innan de anvands igen. F&r inte utsdttas fér varme/gnistor/Sppen
l&ga/heta ytor. Rékning férbjuden. Férvaras pé vél ventilerad

plats. Férvaras svalt. Anvénd

skyddshandskar/skyddsklédder/&gonskydd/ansiktsskydd.

Innehéller: etanol. Fara! Orsakar allvarlig égonirritation. Mycket
brandfarlig vatska och énga. Innehdllet/behéllaren lamnas till en
godkénd avfallsanldggning. Vid bestdende &gonirritation: Sk
l&karhijglp. Far inte utsattas for varme/gnistor/Sppen léga/heta

ytor. Rékning férbjuden. Férvaras pé val ventilerad plats. Férvaras

svalt.

Anvénd

skyddshandskar/skyddskléder/&gonskydd/ansiktsskydd.

Férvaring och hantering av reagens

QIAsymphony DSP DNA-kiten ska férvaras upprétta i rumstemperatur (15-25 °C). De

magnetiska partiklarna i reagenskassetterna (RC) férblir aktiva vid férvaring i denna

temperatur.  Vid  korrekt férvaring ar  kitet hallbart  fram

kitfdrpackningen.

till

utgangsdatumet  pd

Obs! Etiketten pa QlAsymphony DSP DNAkitfdrpackningen anger utgangsdatum for kitet.

Resultatfilen dokumenterar endast utg&ngsdatum fér reagenskassetten (RC).
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Kitkomponenter

QIAsymphony DSP DNAkiten innehdller bruksféardig proteinas Kl&sning som kan férvaras i

rumstemperatur.
Férvara inte reagenskassetterna (RC) i temperaturer under 15 °C.

Delvis anvanda reagenskassetter (RC) kan férvaras i hdgst 4 veckor, vilket mdjliggér
kostnadseffektiv dteranvéndning av reagenser och flexiblare provbearbetning. Om en
reagenskassett (RC) anvénds delvis ska locket séttas tillbaka pé traget med de magnetiska
partiklarna och reagenskassetten (RC) ska férseglas med de medféljande tatningsremsorna
for ateranvandning omedelbart efter det att en protokollkdrning har avslutats, for att undvika

avdunstning.

For aft undvika avdunstning far reagenskassetten (RC) vara dppen under hégst 15 timmar

(inklusive kérningstider) vid en maximal omgivande temperatur pa 30 °C.
Kérning av satser med légt provantal (<24) dkar bade tiden som reagenskassetten (RC) é&r
dppen och de nédvandiga buffertvolymerna, vilket méjligtvis kan minska det totala antalet

majliga provberedningar per kassett.

Undvik atft utsdtta reagenskassetterna (RC) for UV-ljus (t.ex. vid sanering) eftersom denna

exponering kan paskynda éldrandet hos reagenskassetterna (RC) och buffertarna.

Provinsamling och -beredning

Undvik skumbildning i eller p& proven. Proverna kan behdva férbehandlas, beroende pé

startmaterialet.

Proverna méste uppné& rumstemperatur (15-25 °C) innan kérningen startas.
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Mer information om den automatiserade proceduren (inklusive information om provrér som
kan anvandas med specifika protokoll) och specifika provférbehandlingar finns i aktuellt

protokollblad pé www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Procedur

Automatiserad rening pd QlAsymphony SP

QIAsymphony SP gér automatiserad provberedning enkel och praktisk. Prover, reagenser
och férbrukningsvaror samt eluat separeras i olika l&dor. Du laddar helt enkelt prover,
reagenser som fillhandahélls i sdrskilda kassetter och férinstallerade férbrukningsvaror i
lédmplig l&da fére en kérning, Starta protokollet och avldgsna renat DNA fr&n l&dan “Eluate”
(Eluat) efter bearbetningen. Driftsanvisningar finns i de bruksanvisningar som medféljer

instrumentet.

Obs! Valfritt underhdll &r inte obligatoriskt for instrumentfunktionen, men det rekommenderas

starkt for att minska risken fér kontaminering.

Utbudet av tillgéngliga protokoll utdkas kontinuerligt och ytterligare QIAGEN-protokoll kan

hamtas kostnadsfritt fran www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Ladda reagenskassetter (RC) i lédan “Reagents and Consumables” (Reagenser och

forbrukningsvaror).

Reagenser fér rening av DNA finns inneslutna i en innovativ reagenskassett (RC) (figur 2,
sidan 14). Varje trag i reagenskassetten (RC) innehéller en speciell reagens, till exempel
magnetiska partiklar, lyseringsbuffert, tvattbuffert eller elueringsbuffert. Delvis anvénda
reagenskassetter (RC) kan férseglas p& nytt med tatningsremsor (RSS) och senare
&teranvandas, vilket férhindrar uppkomsten av avfall p& grund av éverblivna reagenser mot

slutet av reningsproceduren.
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Instickslock{BL

Trag fér magnetiska
partkilar

Enzymstall (ER)

- Ram med reagenstrég
> /

Skdror med
skruvlock frén
enzymror

Reagenskassetthéllare

Figur 2. QlAsymphony reagenskassett (RC). Reagenskassetten (RC) innehéller alla reagenser som behévs for
protokollkérningen.

Innan du startar forfarandet, maste du kontrollera att magnetpartiklarna  ar  helt
&tersuspenderade. Ta bort magnetpartikeltraget frén reagenskassettramen, vortexblanda det
kraftfullt i minst 3 minuter och sdtt tillbaka det i reagenskassettramen fére den forsta
anvandningen. Placera reagenskassetten (RC) i reagenskassetthdllaren. Placera enzymstdllet
(ER) i reagenskassetthdllaren. Innan du anvénder reagenskassetten (RC) den férsta géngen

ska du placera instickslocket (PL) p& reagenskassetten (RC) (figur 2, ovan).

Obs! Instickslocket (PL) &r vasst. Var forsiktig nér du placerar det i reagenskassetten (RC).

Kontrollera att du placerar instickslocket (PL) i ratt rikining pé& reagenshéllaren (RC).
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Nar du har tagit bort locket till magnetpartikeltrdget och éppnat enzymstallréren (skruviock
kan férvaras i skdror avsedda fér detta dndamadl, se figur 2, sidan 14) laddar du

reagenskassetten (RC) i lddan “"Reagents and Consumables”.

Delvis anvénda reagenskassetter (RC) kan férvaras tills de ska anvéndas igen, se “Férvaring

och hantering av reagens” pd sidan 11.

Ladda plastartiklar i Iddan “Reagents and Consumables”.

Provberedningskassetter, 8-stavsskydd (b&da férinstéllda i enhetsaskar) och filterspetsar for
engdngsbruk (200 plspetsar i bla stall, 1 500 plspetsar i gra stdll) laddas i l&¢dan “Reagents

and Consumables”.

Obs! Sakerstdll att du har tagit bort skydden pé& enhetsaskarna innan du laddar

enhetsaskarna i lddan “Reagents and Consumables”.
Obs! Spetsar har filter, vilket hjalper till att forhindra korskontaminering.

Spetsstdllskdror i QlAsymphony SP-arbetsbordet kan fyllas med valfri typ av spetsstdll.

QIAsymphony SP identifierar typen av spetsar som laddats under inventarieskanningen.

Obs! Fyll inte spetsstdll eller enhetsaskar fér provpreparerade kassetter eller 8-stavsskydd pé&
nytt innan du startar annu en protokollkérning. QIAsymphony SP kan anvénda spetsstall och

enhetsaskar som &r delvis anvdnda.

Information om vilka férbrukningsvaror som behévs finns i aktuellt protokollblad pé
www.giagen.com/goto/dspdnakits. Information om bestéllning av plastartiklar finns pa
sidan 31.
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Ladda ladan "Waste” (Avfall)

Provberedningskassetter och 8-stavsskydd som anvénds under en kérning stélls p& nytt i
tomma enhetsaskar i lédan “Waste”. Kontrollera aft l&dan “Waste” innehdller tillréckligt

med tomma enhetsaskar fér plastavfall som alstrats under protokollkérningen.

Obs! Sakerstdll att du har tagit bort skydden p& enhetsaskarna innan du laddar askarna i
l&¢dan “Waste”. Om du anvénder askar med 8-stavsskydd fér att samla in férbrukade
provberedningskassetter och 8-stavsskydd méste du kontrollera att du har tagit bort askens

avsténdsbricka.
En pése for forbrukade filterspetsar maste fastas pé framsidan av Iddan “Waste”.

Obs! Systemet kontrollerar inte om det finns en avfallspdse. Kontrollera att spetsavfallspésen
har fasts ordentligt innan du startar protokollkérningen.  Mer information finns i
bruksanvisningarna som medfdljer instrumentet. Tdm spetsp&sen nar du har kart maximalt

96 prover, s& att det inte anhopas fér ménga spetsar.

En avfallsbehé&llare samlar in flytande avfall som alstrats under reningsproceduren. Ladan
"Waste” kan endast stdngas om avfallsbehdllaren finns pé plats. Kassera det flytande
avfallet enligt lokala sdkerhets- och miljregler. Autoklavera inte den fyllda avfallsflaskan.

Tém avfallsflaskan nér du har bearbetat maximalt 96 prover.

Ladda l&édan “Eluate” (eluat)

Ladda det erforderliga elueringsstéllet i lddan “Eluate”. Eftersom |&ngtidsférvaring av eluat i
l&¢dan “Eluate” kan leda till avdunstning av eluat méste avkylningspositionen anvéndas.

Anvand endast “Elution slot 1” (Elueringsskéra 1) med motsvarande avkylningsadapter.

Inventarieskanning

Innan du startar en kdrning kontrollerar instrumentet att tillrackligt med férbrukningsvaror fér

satsen/satserna i kén har laddats i motsvarande l&dor.
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Férberedelse av provmaterial

QIAsymphony DSP DNA-kiten &r utformade fér automatiserad rening av totalt DNA frén
humant helblod, buffy coat, vévnader och formalinfixerade, paraffininbéddade (FFPE)
vavnader, liksom virus-DNA fran humant helblod (tabell 1, sidan 18).

Undvik skumbildning i eller p& proven. Proverna kan behdva férbehandlas, beroende pd
startmaterialet. Prover mdste uppnd rumstemperatur
(15-25 °C) innan du startar kérningen. Manuell provférbehandling krévs fér protokoll med

vavnader och FFPE-vdvnader.

Mer information om den automatiserade proceduren (inklusive information om provrér som
kan anvéndas med specifika protokoll) och specifika provférbehandlingar finns i aktuellt

protokollblad p& www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Utbyte av renat DNA

DNA-utbyten beror p& provtyp, antal karnférsedda celler i provet, startmaterialets kvalitet
och det protokoll som anvénds for isolering av DNA. Eluering i sm& volymer kar den
slutliga DNA-koncentrationen i eluatet men minskar det totala DNA-utbytet négot. Vi
rekommenderar att du anvdnder en elueringsvolym som &r lamplig for den avsedda
nedstrémstilldmpningen. QlAsymphony DSP DNA-kiten renar RNA och DNA samtidigt om
bé&da férekommer i provet. For att minimera RNA-innehéllet i provet tillsatter du RNase A Hill
provet i det steg som anges i respektive férbehandlingsprotokoll. Mer information finns i

protokollbladen p& www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Forvara DNA

Renat DNA kan férvaras i 2-8 °C i upp till 5 dagar. DNA ska l&ngtidsférvaras i =20 °C
eller -80 °C.
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Tabell 1. Protokolloversikt

Prov Provvolym (pl) Elueringsvolym (pl)  Kit QIAsymphony SP-protokoll
Helblod 200 50, 100, 200 Mini Blood 200 DSP

400 100, 200, 400 Midi Blood 400 DSP

1 000 200, 400, 500 Midi Blood 1000 DSP
Buffy coat 200 200, 300, 400 Mini DNA Buffy Coat 200 DSP

400 200, 400 Midi DNA Buffy Coat 400 DSP
Virusblod 200 60, 85, 110, 165  Mini VirusBlood200 DSP
Vévnad 200 50, 100, 200, Mini Tissue LC 200 DSP

200 400 Mini Tissue HC 200 DSP

100, 200, 400

Viktigt att tanka pa fore start

e Se till att du kanner till hur man anvénder QIAsymphony SP. Driftsanvisningar finns i de

bruksanvisningar som medféljer instrumentet.

e Valfritt underhall ér inte obligatoriskt fér instrumentfunktionen, men det rekommenderas

starkt fér att minska risken fér kontaminering.

® Innan du pdbérjar proceduren laser du avsnittet “Principer fér proceduren” som bérjar

pd sidan 4.

o Sdkerstall att du ér bekant med det protokollblad som motsvarar den procedur som du

vill anvénda (www.giagen.com/goto/dspdnakits).

® Innan du anvander reagenskassetten (RC) for forsta gangen kontrollerar du att
buffertarna QSL1 och QSB1 inte innehdller nagon féllning. Vid behov avlégsnar du de
trag som innehdller buffertarna QSL1 och QSB1 fran reagenskassetten (RC), inkuberar
dem i 30 minuter vid 37 °C och skakar om dé& och dé fér att [&sa upp féllningen. Satt
tillbaka tragen pa ratt plats. Om du redan har punkterat reagenskassetten (RC)

kontrollerar du att trédgen dr forseglade med tétningsremsor for dteranvéndning,
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inkuberar hela reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid 37 °C i vattenbad och skakar om

den dé& och da&.*

® Forsok att undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten (RC) eftersom det d& kan

bildas skum, vilket kan géra det svéart att faststalla vétskenivan.
Atgérder som ska utféras fére start

® Innan du startar proceduren ska du sakerstalla att de magnetiska partiklarna ar helt
tersuspenderade. Vortexblanda tréget som innehéller magnetpartiklarna kraftfullt i minst

3 minuter fére férsta anvéndningen.

e Kontrollera att du har placerat instickslocket p& reagenskassetten och att du har tagit bort
locket p& traget med magnetiska partiklar. Om du anvénder en reagenskassett som ar

delvis anvénd ska du kontrollera att tatningsremsorna fér éteranvandning har avlégsnats.
e Se till aft dppna enzymréren.

e Om proverna dr streckkodade ska du placera proven i rérhdllaren s& att streckkoderna
pekar mot streckkodslésaren pd vanster sida av QlAsymphony SP.

® Information om vilka provrér som &r kompatibla med ett visst protokoll finns i
motsvarande laboratorieartikellista (finns p& www.qiagen.com/goto/dspdnakits).

® Information om minsta provvolymer fér prover i primdra och sekundéra provrér for eft
visst protokoll finns i motsvarande laboratorieartikellista (finns pa
www.giagen.com/goto/dspdnakits). Denna information anger Gven vilka provrér som

kan anvéndas fér olika protokoll.

* Sdkerstdll att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt tillverkarens  anvisningar.
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Protokoll: Rening av DNA

Nedan féljer ett allmént protokoll fér anvéndning av QlAsymphony DSP DNA-kit. Detaljerad
information fér varje protokoll, inklusive volymer och rdr, finns i protokollblad som kan

hémtas p& www.qgiagen.com/goto/dspdnakits.

1. Stdng alla lédor och huven.

2. Sla PA QlAsymphony SP och vénta tills skdrmen “Sample Preparation” (Provberedning)

visas och initieringen har slutférts.
Strombrytaren sitter nedtill i det vanstra hérnet pd QIAsymphony SP.
3. logga in pd instrumentet.

4. Sakerstall att ldédan “Waste” har preparerats korrekt och skanna inventarierna i l&dan

"Waste”, inklusive spetsrénnan och flytande avfall. Byt spetsavfallspése vid behov.
5. Ladda det erforderliga elueringsstallet i ladan “Eluate”.

Ladda inte en platta med 96 brunnar pé “Elution slot 4”.

"Elution slot 1” med motsvarande avkylningsadapter mdste anvéndas.

Vid anvandning av en platta med 96 brunnar ska du se till att plattan ar korrekt inriktad,

eftersom felaktig placering kan orsaka sammanblandning av prov i nedstrémsanalys.

Vid anvéndning av stall fér Elution Microtubes CL ska du avldgsna botten genom att

vrida stdllet tills botten lossnar.

6. ladda nédvandigt antal reagenskassetter (RC) och férbrukningsvaror i lédan “Reagents

and Consumables”.

7. Utfér en inventarieskanning av l&dan "Reagents and Consumables”.

8. Placera proverna i respektive provhdllare och ladda dem i lédan “Sample” (Prov).
VIKTIGT: Placera proven i lamplig rérbéarare, och ladda dem i ladan “Sample”.

Mer information om beredning av blandningen och anvéndning av en intern kontroll

finns i det aktuella protokollbladet (finns pé www.qiagen.com/goto/dspdnakits).
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9.

Via pekskérmen matar du in nédvéndig information fér varje provsats som ska

bearbetas.
Ange féljande information:
Provinformation (beroende p& de provstéll som anvénds)
Det protokoll som ska kéras (analyskontrolluppsattning)
Elueringsvolym och utmatningsposition
For VirusBlood200+illampningar: rér innehéllande intern(a) kontroll(er)

Nar du har matat in information om satsen éndras statusen frén “LOADED” (LADDAD) till
"QUEUED” (I KO). S& snart en sats &r i ké visas knappen “Run” (Kér).

10.Tryck p& knappen “Run” fér att starta reningsproceduren.

Alla bearbetningssteg ar helautomatiserade. Mot slutet av protokollkérningen andras
satsstatusen fran “RUNNING” (KOR) till “COMPLETED” (KLAR).

11.Ta ut elueringsstdllet som innehéller de renade nukleinsyrorna fran lddan “Eluate”.

12.DNA:t ér fardigt att anvénda eller kan férvaras i 2-8 °C, =20 °C eller -80 °C.

Vi rekommenderar att du tar bort eluatplattan frén I&¢dan “Eluate” omedelbart efter att
kérningen har slutférts. Beroende pé temperatur och fuktighet kan elueringsplattor som
l&dmnas kvar i QlAsymphony SP efter det att kdrningen har slutférts kondensera eller

avdunsta.

| allmanhet &verfors inte de magnetiska partiklarna till eluaten. Om en sédan dverféring

intraffar s& paverkas endast f& nedstrémstillampningar av magnetiska partiklar i eluat.

Om magnetiska partiklar méste avldgsnas innan du ska utféra nedstrémstillampningar
ska ror eller plattor med eluat férst placeras i en lamplig magnet och eluaten ska

dverforas till eft rent provrér (se bilaga, sidan 29).

Resultatfiler framstalls for varje elueringsplatta.

13.0m en reagenskassett (RC) endast har anvénts delvis ska du férsegla den med

medfdljande tatningsremsor for dteranvéndning och stdnga réren som innehdller
proteinas K med skruvlock direkt efter slutférd protokollkérning fér att undvika

avdunstning.
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Obs! Det finns mer information om férvaring av delvis anvénda reagenskassetter (RC) i

"Férvaring och hantering av reagens” , sidan 11.

14 Kassera anvéanda provrér och avfall enligt lokala sakerhetsregler.
Sdkerhetsinformation finns pd sidan 7.

15.Rengdr QlAsymphony SP.

Folj underhéllsanvisningarna i anvdndarhandbéckerna som medféljer instrumentet.

Rengdr spetsskydden regelbundet fér att minimera risken fér korskontamination.

16.Sténg instrumentets lador och stdng AV QlAsymphony SP.
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Kvalitetskontroll

For att sdkerstdlla en enhetlig produkikvalitet testas varje lolnummer av QlAsymphony DSP
DNA Mini och Midi Kit med faststéllda specifikationer enligt QIAGEN:s ISO-certifierade

kvalitetshanteringssystem.
Begrdnsningar

Systemprestanda har faststéllts vid prestandautvarderingsstudier med rening av totalt DNA
frén humant helblod, buffy coat, vévnader och FFPE-vévnader, liksom virus-DNA fran humant

helblod.

Det &r anvandarens ansvar att validera systemets prestanda for procedurer som anvénds i

deras laboratorium och som inte ingar i QIAGEN:s prestandastudier.

For att minimera risken fér negativ p&verkan pé diagnostiska resultat bér lémpliga kontroller
fér nedstromsapplikationer anvandas. Fér ytterligare validering rekommenderas riktlinjerna
enligt International Conference on Harmonization of Technical Requirements (ICH) i ICH
Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text and Methodology.

Eventuella diagnostiska resultat som erhdlls maste tolkas tillsammans med &vriga kliniska

fynd eller laboratoriefynd.
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Symboler

Symbolerna i féljande tabell anvénds i denna bruksanvisning.

Symbol

Symboldefinition

N>

A

L]

IVD

E I

~
=

<
Q
=

R~

Innehdller reagenser som réicker fér <N> tester

Utgéngsdatum

Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

Lotnummer

Materialnummer (dvs. komponentmarkning)

Komponenter (dvs. en lista &ver vad som ingdr)

Antal (dvs. ampuller, flaskor)

R &r revisionen av bruksanvisningen (handboken), n &r revisionsnumret

Volym

Temperaturbegrénsning

Tillverkare

Endast fér anvéindning med
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Symbol

Symboldefinition

EC | REP |

7 EE-

CART

ELU | BUF |

GITC

,,
@ P
AIEE
o =

MALEIC ACID |

[~

[&> > 8| |5| B
Z o

o

Auktoriserad representant inom EU
Las bruksanvisningen

Innehéller (innehdll)
Brunnsnummer (dvs. reagenskassettbrunn)
Reagenskassett

Elueringsbuffert (ATE-buffert)
Isopropanol

Proteinas K

Guanidintiocyanat
Guanidinhydroklorid

Etanol

Maleinsyra

BRIJ 58

Litiumklorid

GTIN-artikelnummer (Global Trade Item Number)

Varning

Vass kant

25

Bruksanvisning till QIAsymphony DSP DNA (handbok)

08/2015



Felsékningshandbok

Denna felsskningshandbok kan vara till hjglp fér att 16sa eventuella problem som uppstér.
Ytterligare information finns pd sidan “Frequently Asked Questions” (Vanliga frégor) pé& vért
tekniska supportcenter: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar teamet for
QIAGEN:s tekniska service gdrna pd fradgor om informationen och protokollet i denna

bruksanvisning eller prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, se baksidan eller

besck www.qiagen.com).

Kommentarer och forslag

Allmén hantering

Felmeddelande som visas Om ett felmeddelande visas under en protokollkdrning hanvisas till de
pé pekskarmen bruksanvisningar som levereras tillsammans med instrumentet.

Precipitate in reagent trough of opened cartridge (Féllning i reagenstrég i 5ppen kassett)

a) Buffertavdunstning Alltfér stor avdunstning kan leda till 8kad saltkoncentration i buffertar.
Kassera reagenskassetten (RC). Se till att forsegla bufferttrégen till en delvis
anvénd reagenskassett (RC) med tétningsremsor fér dteranvéindning nér
dessa inte anvénds for rening.

b) Forvaring av reagenskassett  Férvaring av en reagenskassett (RC) under 15 °C kan leda till att féllningar

(RC) bildas. Vid behov avldgsnar du de trag som innehéller buffertarna QSL1 och
QSB1 fran reagenskassetten (RC) och inkuberar i ett vattenbad * vid 37 °C i
30 minuter med sporadiska omskakningar fér att [6sa upp féllningen. Sétt
tillbaka tréget pa ratt plats. Om du redan har punkterat reagenskassetten (RC)
kontrollerar du att tréget har férseglats igen med en tétningsremsa fér
&teranvaindning och inkuberar hela reagenskassetten (RC) i eft vattenbad* vid
37 °C i 30 minuter med sporadiska omskakningar.

Low DNA yield (Lagt DNA-utbyte)

a) Magnetpartiklarna var inte Innan du startar férfarandet, maste du kontrollera att magnetpartiklarna ér
helt &tersuspenderade helt &tersuspenderade. Vortexblanda i minst 3 minuter fére anvéndning.

* Sdkerstdll att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt tillverkarens  anvisningar.
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Kommentarer och férslag

b)

<)

d

e

g)

h)

Frysta blodprover eller buffy
coat-prover blandades inte
pé& lampligt sétt efter
upptining

Ofullstandig provlysering

Ofullstéindig nedbrytning av
vavnadsprover

Tillképpning av pipettspets
pé grund av oldsligt
material

Dalig buffy coat-beredning
vid anvéndning av buffy
coat-protokoll

Lagt leukocytantal i
helblodsprovet som
anvandes som startmaterial
for buffy coatberedning

Ofullstaindig lysering av
vavnader

Pellet férlorades under FFPE-
fsrbehandling med
xylen/etanol

Tina frysta blodprover eller buffy coat-prover med Iétt omrérning for att
garantera en noggrann blandning.

Kontrollera fére anvéndning att buffert QSL1 och QSB1 inte innehéller négra
fallningar. Vid behov avldgsnar du de trég som innehéller bufferterna QSL1
och QSB1 frdn reagenskassetten (RC) och inkuberar i ett vattenbad vid 37 °C
i 30 minuter med sporadiska omskakningar fér att [&sa upp féllningen. Om
du redan har punkterat reagenskassetten (RC) ska du kontrollera att tragen
forseglas igen med tétningsremsor for &teranvéindning och inkubera hela
reagenskassetten (RC) i 30 minuter vid 37 °C i ett vattenbad med sporadiska
omskakningar.*

Sakerstdll att vévnaden bryts ned helt genom att férléinga inkubationstiden
med proteinas K.

Olssligt material avldgsnades inte frén provet innan du startade
reningsproceduren p& QlAsymphony. Tillampa férbehandlingsproceduren vid
behov enligt beskrivning i aktuellt protokollblad, till exempel for viskdsa
provmaterial. Protokollblad finns p& www.qiagen.com/goto/dspdnakits.

Séikerstall att leukocytfraktionen samlas in pé ett effektivt sétt.

Om du anvénder buffy coat-protokollet ska du &ka volymen av det anvénda
helblodet och behalla en konstant volymen av de insamlade leukocyterna.

Om lysatet innehdller olsligt material ska du férlénga inkubationstiden med
proteinas K.

Undersck proverna noggrant under férbehandling.

DNA does not perform well in downstream applications (DNA fungerar inte bra i nedstromstillimpningar)

a)

Ofillréckligt DNA anvént i
nedstrémstillédmpning

Kvantifiera renat DNA med spektrofotometrisk métning av absorbansen vid
260 nm (se bilaga, sidan 29).*

* Sdkerstdll att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt tillverkarens  anvisningar.
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Kommentarer och férslag

b)  For mycket DNA anvént i Fér mycket DNA kan hdmma vissa enzymatiska reaktioner. Kvantifiera renat
nedstrémstilldmpning DNA med spektrofotometrisk métning av absorbansen vid 260 nm (se bilaga,
sidan 29).*

Aaso/ Ao ratio for purified DNA is low (Axo/ Axso-kvoten for renat DNA dr lag)

Absorbansavlasning vid Fér att korrigera fér nérvaron av magnetiska partiklar i eluatet bér en
320 nm subtraherades inte absorbansavldsning vid 320 nm utféras och subtraheras frén

frén absorbansavlasningarna som erhdllits vid 260 nm och 280 nm (se bilaga,
absorbansavldsningarna sidan 29).*

som erhallits vid 260 nm

och 280 nm

* Sakerstdll att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt tillverkarens  anvisningar.
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Bilaga: Kvantifiering och bestamning av renhet

av DNA

Kvantifiering av DNA

Koncentrationen av DNA ska bestdmmas genom métning av absorbansen vid 260 nm (Az60)
i en spekirofotometer. Absorbansavlé@sningar vid 260 nm bér vara mellan 0,1 och 1,0 fér
att vara korrekta. En absorbans p& 1 enhet vid 260 nm motsvarar 50 yg DNA per milliliter
(A2s0 = 1 =50 pg/ml).

Anvand ATE-buffert fér att spdda proverna och kalibrera spekirofotometern.

Kvoten mellan absorbansvardena vid 260 nm och 280 nm ger en uppskattning av DNA-
renheten (se “Renhet av DNA” pé sidan 30).

Mat absorbansen vid 320, 280 och 260 nm. Subtrahera absorbansavldsningen som
erhdllits vid 320 nm fran avlasningen som erhéllits vid 260 och 280 nm f&r att korrigera fér

narvaron av bakgrundsavl@sning.

Anvand fsljande formel fér att berdkna DNA-koncentration och -utbyte: Koncentration av
DNA-prov = 50 pg/ml x (A0 — As2) x spddningsfaktor. Total méngd renat DNA =

koncentration x volym av prov i milliliter.

Om de magnetiska partiklarna éverfordes i eluatet och kan péverka nedstrémstillampning
(t.ex. om renat DNA ska analyseras genom fluorescerande kapillérsekvensering) ska réret
som innehdller eluatet férst genomgé en lémplig magnetseparator och eluatet ska darefter

dverforas till ett rent ror (se nedan).
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Om de magnetiska partiklarna méste avldgsnas ska provréret med DNA genomgé en
lédmplig magnetseparator (t.ex. QIAGEN 12-Tube Magnet, katalognr 36912) tills de
magnetiska partiklarna har separerats. Om DNA finns pé& mikroplattor ska mikroplattan
genomgd en lamplig magnetseparator (t.ex. QIAGEN 96-Well Magnet Type A, katalognr
36915) tills de magnetiska partiklarna har separerats. Om ingen l&mplig magnetisk
separator &r tillganglig ska réret innehdllande DNA centrifugeras i 1 minut vid hég hastighet

i en mikrocentrifug for att pelletera eventuella &terstéende magnetiska partiklar.

Obs! Vi rekommenderar spéddning av provet i motsvarande elueringsbuffert for korrekt
kvantifiering av DNA genom absorbans vid 260 nm. Spadning av provet i vatten kan leda
till felaktiga varden. Elueringsbufferten har hég absorbans vid 220 nm, vilket kan leda till
héga bakgrundsabsorbansvarden om spekirofotometerns nollpunkt inte har stéllts in korrekt.
Avdunstning av eluat kan potentiellt 8ka risken fér péverkan p& métningen, sarskilt nér léga
eluatméngder anvénds ospddda. Exira elueringsbuffert fér anvandning som blankprov i

spekirofotometern medfélier i en sarskild flaska till QIAsymphony DSP DNA-kiten.
Renhet av DNA

Renheten bestdms genom att berdkna kvoten mellan korrigerad absorbans vid 260 nm och
korrigerad absorbans vid 280 nm, dvs. (A0 — As20)/(A280 — As20). Rent DNA har en
Aze0/ Azsokvot p& 1,7-1,9.
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Bestallningsinformation

Produkt Innehall Katalognr
QlAsymphony DSP DNA Inkluderar 2 reagenskassetter och 937236
Mini Kit (192) enzymstall plus tillbehor
QIAsymphony DSP DNA Inkluderar 2 reagenskassetter och 937255
Midi Kit (96) enzymstdll plus tillbehor

Relaterade produkter
Buffer ATL (4 x 50 ml) 4 x 50 ml ATL-buffert fr anvéndning 939016

med QIAsymphony-protokoll fér
vavnad
Deparaffinization Solution 1 x 50 ml avparaffineringslésning for 939018
(1 x50 ml) anvéndning med QlAsymphony-
protokoll fér FFPE-vévnad
Accessory Trough (10) Tillbehorstrag for anvéndning med 997012
QlAsymphony SP
Reagent Cartridge Holder (2) Reagenskassetthéllare fér anvéndning 997008
med QlAsymphony SP
Tube Insert, 2 ml, v2, sample Sekundér réradapter (fér 2 ml rér med 9242083
carrier, Qsym skruvlock) fér anvéndning med
QIAsymphony-rérhéllare
Tube Insert, 11 mm, Revision, Primér réradapter (11 mm) for 9242057
sample carrier, Qsym anvandning med QlAsymphony-
rorhéllare
Tube Insert, 13 mm, sample Primar réradapter (13 mm) for 9242058

carrier, Qsym

anvéndning med QlAsymphony-
rérhéllare
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Cooling Adapter, 2 ml, V2, Avkylningsadapter fér 2 ml rér med 9020674

Qsym skruvlock. Fér anvandning i ladan
"Eluate” pd QlAsymphony.

Cooling Adapter, EMT, v2, Avkylningsadapter for EMT-stall. Fér 9020730

Qsym anvandning i lddan “Eluate” pa
QIAsymphony.

Sample Prep Cartridges, 8-well 8-brunnars provberedningskassetter for 997002

(336) anvandning med QlAsymphony SP

8-Rod Covers (144) 8-stavsskydd fér anvdndning med 997004
QlAsymphony SP

Filter-Tips, 200 pl (1024) Engdngsfilterspetsar, i stall (8 x 128). 990332
Fér anvéndning med QlAcube® och
QIAsymphony SP/AS

Filter-Tips, 1500 pl (1024) Engdngsfilterspetsar, i stall 997024
(8 x 128). Fér anvdndning med
QlAsymphony SP/AS

Tip Disposal Bags (15) Spetsavfallsp&sar fér anvéndning med 9013395
QlAsymphony SP

12-Tube Magnet Magnet fér att separera magnetiska 36912
partiklar i 12 x 1,5 ml eller 2 ml rér

96-Well Magnet Type A Magnet f5r att separera magnetiska 36915
partiklar i brunnar pé plattor med
96 brunnar,
2 x 96-brunnars mikroplattor FB

S-Blocks (24) 96-brunnsblock med 2,2 ml brunnar, 19585
24 per férpackning

Reuse Seal Set (20) Tatningssatser for &teranvéndning for 997006
att férsegla delvis anvanda
QlAsymphony-reagenskassetter
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Elution Microtubes CL (24 x 96)  Icke-sterila polypropylenrér (0,85 ml 19588
maximal kapacitet, mindre én 0,7 ml
fsrvaringskapacitet, 0,4 ml
elueringskapacitet]). 2 304 i stall med
96, inkluderar lockremsor.

QlAsymphony SP QIlAsymphony-provberedningsmodul, 9001297
1 &rs garanti p& reservdelar och
utférande

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-«kithandbok eller -bruksanvisning. QIAGEN-kithandbdcker och bruksanvisningar
finns aft tillgd pad www.giagen.com eller kan bestdllas frén QIAGEN:s tekniska

serviceavdelning eller fran lokal aterférséljare.
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Denna sida har med avsikt Iémnats tom
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li | for QIAsymphony DSP DNA-kit

Anvéndning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéindaren av produkten godkdénner féljande villkor:

1.

o koD

Produkten fér enbart anvéndas i enlighet med protokollen som medféljer produkten och denna handbok och fér enbart anvéndas fillsammans med komponenter
som ingér i kitet. QIAGEN beviljar ingen licens under négon av fdretagets immateriella tillgéngar fér anvéndning eller inkorporering av de medféljande
komponenterna i detta kit med/i komponenter som inte ingér i detta kit, férutom vad som beskrivs i protokollen som medfélier denna produkt, denna handbok
och ytterligare protokoll som finns pd www.qiagen.com. Vissa av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare fér QIAGEN-anvandare.
Dessa protokoll &r inte noggrant testade eller optimerade av QIAGEN. QIAGEN lémnar ingen garanti fér dem och garanterar heller inte att de inte utgér ett
intréng pa réttigheter fér tredje part.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN infe garantera att detta kit och/eller dess anvéndning inte krénker réttigheterna fér tredje part.

Detta kit och dess komponenter har licensierats fér engéngsbruk och fér inte éteranvéindas, renoveras eller sdljas pé nytt.

QIAGEN frénséger sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underférstédda, bortsett fran dem som uttryckligen angivits.

K&paren och anvéndaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller tilléta att négon annan vidtar négra steg som kan leda fill eller underlétta ndgra atgérder
som &r férbjudna enligt ovan. QIAGEN kan kréva upphévande av detta begransade licensavtal i domstol och ska erséttas fér alla undersdknings- och

réttegd der, inklusive advokatk der, vid eventuell &tgérd for att uppratthélla detta begréinsade licensavtal eller nagon av féretagets immateriella
rattigheter avseende kitet och/eller ndgon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony®, QlAcube® (QIAGEN Group); Sarstedi® (Sarstedt AG and Co.). Registrerade namn, varumarken, efc. som
anvénds i detta dokument, Gven om de inte angetts som sédana, ska inte anses som oskyddade i lag. 08/2015 HB-0977-004

© 2012-2015 QIAGEN, med ensamrtt.
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