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Generelle oplysninger

QIAsymphony DSP DNA Kit er beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

Disse protokoller er til oprensning af totalt DNA fra vaev og formalinfikseret, paraffinindlejret (FFPE) vaev med anvendelse QlAsymphony SP

og QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.

Afhzengigt af prevetypen anbefaler vi at anvende enten protokollen for lavt indhold (LC) eller hgijt indhold (HC). Vaev vil give agede DNA-

resultater, nar behandlet med protokollen for hgit indhold, men protokollen for lavt indhold sammen med en lille elueringsmaengde (50 pl)

kan anvendes, hvis en haj DNAkoncentration er pékraevet. For FFPE-vaev anbefaler vi at anvende protokollen for lavt indhold.

Protokol for lavt indhold

Kit

Prevemateriale

Protokolnavn
Standardanalysekontrolsaet
Elueringsmeengde
Pakraevet softwareversion

Nedvendig softwarekonfiguration til IVD-brug

* Se protokollen for hgjt indhold for information om veevspraver.

Protokol for hgijt indhold

Kit

Prevemateriale

Protokolnavn
Standardanalysekontrolsaet
Elueringsmaengde
Pakraevet softwareversion

Nadvendig softwarekonfiguration til IVD-brug

QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat.-nr. 937236)

FFPE-vaev og vaev*

Op til 4 FFPE-vaevssektioner, hver med en tykkelse p& op til 10 pm eller 8 sektioner med en
tykkelse pd op til 5 ym og et overfladeareal pé op til 250 mm2, kan kombineres i én
proveklargering.

Tissue_LC_200_V7_DSP
ACS_Tissue_LC_200_V7_DSP

50 pl, 100 pl, 200 pl eller 400 pl
Version 4.0 eller hgjere

Standardprofil 1

QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat.-nr. 937236)

Vaev

Hvis der ikke er information om det forventede resultat tilgaengelig, anbefaler vi at starte
med 25 mg prevemateriale. Afhaengigt af det opndede resultat kan provestarrelsen eges i
efterfelgende proveklargeringer.

Tissue_HC_200_V7_DSP
ACS_TissueHLC_200_V7_DSP
50, 100, 200 eller 400 pl
Version 4.0 eller hgjere

Standardprofil 1
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Nedvendige materialer, som ikke medfalger
Til alle prevetyper

o Buffer ATL, 4 x 50 ml (kat.-nr. 939016)
e S&dan minimeres RNA-indhold: DNase-fri RNase A (stamoplasning pa 100 mg/ml)

Til FFPE-veev (xylenfri deparaffinering)
® Deparaffinization Solution (kat.-nr. 939018)
Til FFPE-veev (deparaffinering vha. xylen)

e Xylen (99-100 %)
e Ethanol (96-100 %)*

Skuffen "Sample" (prove)

Provetype FFPE-vaev og veev

Breahns 220 pl (pakraevet pr. prove, pr. protokol)*

Behandlet prevemaengde 200 pl

Primaere preverer i/r

Sekundzere proverer Vedr. yderligere information henvises til listen over laboratorieartikler p& fanen Resource pé& siden Product pd www.giagen.com.
rdksear Vedr. yderligere information henvises til listen over laboratorieartikler p& fanen Resource pé siden Product pd www.giagen.com.

* For bade protokoller med hgit og lavt indhold vil systemet ikke registrere, hvis prevevolumenet er mindre end 220 pl, fordi preveoverfarsel udferes uden detektion af
vaeskeniveau. Derfor skal det sikres, at preveinputvolumen er 220 pl.
i/r = ikke relevant.

Skuffen "Reagents and Consumables" (Reagenser og forbrugsartikler)

Position A1 og/eller A2 Reagenspatron (RC)

Position B1 i/r

Spidsrackholder 1-17 Engangsfilterspidser, 200 pl eller 1500 pl

Enhedsboksholder 1-4 Enhedsbokse med preveklargeringskassetter eller 8-Rod Covers

i/r = ikke relevant.

* Der mé ikke anvendes denatureret alkohol, som indeholder yderligere stoffer, sésom methanol eller methylethylketon.

Brugsanvisning til QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (protokolark): Protokollerne Tissue_LC_200_V7_DSP og Tissue_HC_200_V7_DSP  06/2022 3


http://www.qiagen.com/
http://www.qiagen.com/

Skuffen "Waste" (affald)

Enhedsboksholder 1-4 Tomme enhedsbokse
Affaldsposeholder Affaldspose

Vaeskeaffaldsflaskeholder Tom flaske til flydende affald

Skuffen “Eluate" (eluat)

Elueringsrack (vi anbefaler at anvende d&bning 1, afkelingsposition) Vedr. yderligere information henvises til listen over laboratorieartikler pa fanen
Resource pd siden Product p& www.qiagen.com.

Pakraevede plastikprodukter

Et batch To baiches Tre batches Fire batches
Plastemner 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 pl** 72 136 200 264
Sample prep cartridges® 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Anvendelse af mindre end 24 prever pr. batch reducerer antallet af engangsfilterspidser pékraevet pr. kersel.

T Der er 32 filterspidser/spidsrack.

# Antal nedvendige filterspidser indeholder filterspidser til 1 indholdsscanning pr. RC.

¢ Der er 28 proveklargeringskassetter/enhedsboks.

9 Der er 12 8-Rod Covers/enhedsboks.

Bemaerk: Antallet of angivne filterspidser kan afvige fra det antal, der vises p& bergringsskaermen, afhaengigt af indstillinger. Vi anbefaler

at iszette det sterst mulige antal spidser.
Elueringsmaengde

Elueringsmaengden vaelges p& beraringsskaermen. Afhaengigt af pravetypen og DNA-indholdet kan den endelige maengde variere med op
til 15 pl mindre end den valgte meengde. Da eluatmaengden kan variere anbefaler vi at tiekke den faktiske eluatmaengde, nér der anvendes
et automatiseret analyseopsaetningssystem, som ikke verificerer eluatmaengden far overferslen. Elution i lavere maengder @ger den endelige
DNA-koncentration, men reducerer udbyttet en smule. Vi anbefaler at anvende en elueringsmaengde, der er passende for den tilsigtede

senere anvendelse.
Klargering af prevemateriale

Der skal altid anvendes en egnet laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nar der arbejdes med kemikalier. Der findes

flere oplysninger i de tilherende sikkerhedsdatablade (Safety Data Sheets, SDS’er), som kan f&s hos produktets leverander.

Vedrgrende generel indsamling, transport og opbevaring henvises til godkendte CLSl-retningslinje MM13-A "Indsamling, transport,

forberedelse og opbevaring af prever til molekylaere metoder".
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Ting, der skal geres for start

e Undersag Buffer ATL for hvidt bundfald. Om nedvendigt inkuberes i 30 minutter ved 37 °C med lejlighedsvis rystning for at oplase
bundfaldet.

® Indstil en termomixer eller rysteinkubator til den p&kraevede temperatur til den respektive forbehandling.

Vaev

Friske og frosne vaev kan anvendes fil DNA-oprensning. DNA-udbytte og DNAkvalitet vil afhaenge aof vaevstype, kilde og
opbevaringsforhold. Frisk vaev kan skaeres i smd stykker og opbevares ved -20 °C eller -80 °C fer behandling. Generelt anbefaler vi at
anvende protokollen med hgijt indhold, som vil give aget DNA-udbytte. Protokollen med lavt indhold, sammen med 50 pl elueringsmaengde,
anbefales kun, hvis haje DNA-koncentrationer er nadvendige for efterfalgende analyse. Hvis ingen information om det forventede udbytte
er tilgeengelig, anbefaler vi at starte med 25 mg prevemateriale vha. protokollen med hgit indhold og 200 pl elueringsmaengde. Afhaengigt
af det opnéede resultat kan prevestarrelsen gges eller elueringsmaengde reduceres i efterfalgende praveklargeringer. Vaer opmaerksom pé,
at overfyldning af praeparater sammen med smé elueringsmaengder kan forérsage overfersel af magnetiske partikler i eluatet og kan

kompromittere DNA'ets renhed og efterfalgende analyse.

Bemaerks Né&r du arbejder med frosne vaevsprever, ber ISO 20184-3:2021 (E) for automatisk NA-ekstraktion fra frosne vaevsprever

overvejes.

Bemaerk: Provestabilitet afhaenger i haj grad aof forskellige faktorer og relaterer sig til den specifikke efterfelgende anvendelse. Det er
brugerens ansvar at konsultere brugsanvisningen til den specifikke efterfalgende anvendelse, der anvendes i laboratoriet, og/eller validere

hele arbejdsgangen for at etablere passende opbevaringsbetingelser.
Forbehandlingsprotokol il vaev

1. Overfer vaevspraven til et 2 ml mikrocentrifugerer (ikke leveret).
2. Tilszet 220 pl Buffer ATL.
3. Tilsaet 20 pl proteinase K og bland ved at banke let p& roret.
Bemaerk: Anvend proteinase K fra enzymracket i QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.
4. Anbring reret i en termomixer eller rysteinkubator, og inkubér ved 56 °C med rystning ved 900 o/min, indtil vaevet er helt lyseret.

Bemaerk: Lysistiden varierer afhaengigt af den behandlede vaevstype. For de fleste vaev fuldferes lyseringen inden for 3 timer. Hyvis
lyseringen er ufuldstaendig efter 3 timer som angivet af tilstedevaerelsen af uopleseligt materiale eller meget viskase lysater, kan
lyseringstiden forleenges eller uoplaseligt materiale fiernes ved centrifugering som beskrevet i trin 6. Lysis i lebet af natten er mulig og

pévirker ikke klargeringen.

5. Tilsaet 4 pl RNase A (100 mg/ml), og inkubér i to min. ved stuetemperatur (15-25 °C) for at minimere indholdet af RNA i praven, for

der fortsaettes fil trin 6.
6. Homogenisér preven ved at pipettere op og ned flere gange.
Bemaerk: Hvis stykker af uoplaseligt materiale stadig er til stede, centrifugeres ved 3000 x g i 1 minut.
7. Overfer forsigtigt 220 pl supernatant til preverer, der er kompatible med QlAsymphony SP's preveholder.

8. For at f& en oversigt over kompatible pravergr henvises fil listen over laboratorieartikler p& www.qiagen.com. Vi anbefaler at anvende
2 ml rer (f.eks. Sarstedt, kat.-nr. 72.693 eller 72.608). 0.
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FFPE-vaev

Standard-FFPE-procedurer resulterer altid i betydelig fragmentering af nukleinsyrer. For at begraense omfanget af DNA-fragmentering skal

der sarges for folgende:

e Fiksér vaevspraver i 4-10 % formalin s& hurtigt som muligt efter kirurgisk fiernelse
e Anvend en fikseringstid pa 14-24 timer (laengere fikseringstider farer til mere alvorlig DNA-fragmentering, hvilket resulterer i ringe
praestation i efterfelgende analyser)

e Dehydrér grundigt preverne fer indlejring (restformalin kan haemme oplesningen af proteinase K)

Udgangsmaterialet til DNA-oprensning skal vaere friske, afskarne sektioner af FFPE-vaev. Op til 4 sektioner, hver med en tykkelse pd op il
10 pm eller 8 sektioner med en tykkelse p& op til 5 pm og et overfladeareal pé op til 250 mm?, kan behandles i én preveklargering. Hvis
information om dit udgangsmateriales beskaffenhed ikke er tilgaengelig, anbefaler vi, at du starter med hgjst 3 sektioner til en enkelt

proveklargering. Afthaengigt af DNA-udbyttet og dets renhed kan det vaere muligt at anvende op til 8 sektioner i efterfalgende klargeringer.

Bemaerk: Nar du arbejder med FFPE-vaev, ber ISO 20166-3:2018 (E) for automatisk NA-ekstraktion fra FFPE-vaevspraver overvejes for

yderligere information om prevehandtering.

Bemaerk: FFPE-vaevsprotokoller er specielt designede til kun samtidig at oprense lave maengder RNA. Dette vil fore til en reduceret

fotometrisk mélingsvaerdi sammenlignet med veerdier, der er opnéet med det manuelle QIAamp® DSP DNA FFPE Tissue Kit.
Forbehandlingsprotokol til FFPE-vaev
Metode 1: Deparaffinering vha. Deparaffinization Solution

1. Vha. en skalpel trimmes overskydende paraffin af praveblokken.
2. Skaer op til 4 sektioner 10 pm tykt eller op til 8 sektioner 5 pm tykt.
Bemaerk: Hvis praveoverfladen er blevet udsat for luft, bortskaffes de ferste 2-3 sektioner.

3. Anbring straks sektionerne i et 2 ml Sarstedtrar (ikke leveret, kat.-nr. 72.693 eller 72.608), der er kompatibelt med QlAsymphony
SP's praveholder.

4. Tilszet 200 pl Buffer ATL til sektionerne.
5. Tilszet 20 pl proteinase K.
Bemaerk: Anvend proteinase K fra enzymracket i QlAsymphony DSP DNA Mini Kit.

6. Tilszet 160 pl eller 320 pl Deparaffinization Solution (se nedenstdende tabel), og bland vha. vortexer.

Sektionernes tykkelse Antal sektioner Volumen aof Deparaffinization Solution
5pm 1-4 160 pl
5-8 320 pl
10 pm 12 160
34 320yl

7. Anbring rgret i en termomixer eller rysteinkubator og inkubér ved 56 °C i 1 time med rystning ved 1000 o/min., eller indtil vaevet er

helt lyseret.
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11.

Bemaerk: Lysistiden varierer afhaengigt af den behandlede vaevstype. For de fleste vaev fuldferes lyseringen inden for 1 timer. Hyvis
lyseringen er ufuldsteendig efter 1 timer som angivet af tilstedeveerelsen af vopleseligt materiale, kan lyseringstiden forlaenges eller
voplaseligt materiale pelleteres ved centrifugering som beskrevet i trin 10. Lysis i lebet af natten er mulig og pévirker ikke

klargeringen.

. Inkubér ved 90 °C i 1 time.

Bemaerk: Inkuberingen ved 90 °C i Buffer ATL reverserer delvist formaldehydmodifikationen af nukleinsyrer. Leengere inkuberingstider
eller hgjere inkuberingstemperaturer kan resultere i mere fragmenteret DNA. Hvis der kun anvendes en varmeblok, skal preven

forblive ved stuetemperatur efter 56 °C inkubering, indtil varmeblokken har n&et 90 °C.

. Tilszet 2 pl RNase A (100 mg/ml) til den laveste fase, og inkubér i to min. ved stuetemperatur for at minimere indholdet af RNA i

proven, fer der fortsaettes il trin 10. Lad preven afkele fil stuetemperatur, for der tilsaettes RNase A.
Centrifugér ved fuld hastighed i T min. ved stuetemperatur.

Overfer forsigtigt rerene (med begge faser) til preveholderen pa QlAsymphony SP.

Metode 2: Deparaffinering vha. xylen

. Vha. en skalpel trimmes overskydende paraffin of praveblokken.

. Skeer op til 4 sektioner 10 pm tykt eller op til 8 sektioner 5 pm tykt.

Bemaerk: Hvis praveoverfladen er blevet udsat for luft, bortskaffes de farste 2-3 sektioner.

. Anbring straks sektionerne i et 1,5 eller 2 ml mikrocentrifugerer (ikke leveret) og der tilsaettes 1 ml xylen til praven. Luk l&get, og vortex

kraftigt i 10 sekunder.

. Centrifugér ved fuld hastighed i 2 min. ved stuetemperatur.

5. Fjern supernatanten ved pipettering. Pelleteringen ma ikke fjernes.

. Tilszet 1 ml ethanol (96-100 %) til pellet'en og bland med vortexer.

Bemaerk: Ethanolet ekstraherer restxylen fra preven.

. Centrifugér ved fuld hastighed i 2 min. ved stuetemperatur.

8. Fjern supernatanten ved pipettering. Pelleteringen ma ikke fiernes.

Bemaerk: Fjern forsigtigt eventuelt restethanol vha. en fin pipettespids.

. Abn raret, og inkubér ved stuetemperatur (15-25 °C) i 10 min., eller indtil al det resterende ethanol er fordampet.

Bemaerk: Inkubation kan udferes ved temperaturer p& op til 37 °C.

. Resuspendér pelleten i 220 pl Buffer ATL.

. Tilsaet 20 pl proteinase K og bland med vortexer.

Bemaerk: Anvend proteinase K fra enzymracket i QIAsymphony DSP DNA Mini Kit.

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

Bemaerk: Lysistiden varierer afheengigt af den behandlede vaevstype. For de fleste vaev fuldferes lyseringen inden for 1 timer. Hvis
lyseringen er ufuldsteendig efter 1 timer som angivet af tilstedevaerelsen af uoplaseligt materiale, kan lyseringstiden forleenges eller

voplaseligt materiale fiernes ved centrifugering som beskrevet i trin 16. Lysis i lobet af natten er mulig og pévirker ikke klargeringen.

. Inkubér ved 90 °C i 1 time.
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Bemaerk: Inkuberingen ved 90 °C i Buffer ATL reverserer delvist formaldehydmodifikationen af nukleinsyrer. Leengere inkuberingstider
eller hajere inkuberingstemperaturer kan resultere i mere fragmenteret DNA. Hvis der kun anvendes en varmeblok, skal praven
forblive ved stuetemperatur efter 56 °C inkubering, indtil varmeblokken har néet 90 °C.

14. Centrifugér preven kortvarigt for at fierne drdber fra l&gets inderside.

15. Tilseet 2 pl RNase A (100 mg/ml), og inkubér i to min. ved stuetemperatur for at minimere indholdet af RNA i preven, fer der

fortsaettes til trin 16. Lad preven afkele til stuetemperatur, for der tilssettes RNase A.
16. Overfer forsigtigt 220 pl of lysatet til proverer, der er kompatible med QIAsymphony SP's praveholder.

Bemaerk: Hvis lysater indeholder uoplest materiale, centrifugeres de for fuld hastighed i 2 min. ved stuetemperatur fer supernatanten
overfares til praverer. For at f& en oversigt over kompatible praverar henvises til listen over laboratorieartikler p& www.qiagen.com.
Vi anbefaler at anvende 2 ml rer (f.eks. Sarstedt, kat.-nr. 72.693 eller 72.608).

Opbevaring af eluater

Det anbefales at fierne eluatpladen fra skuffen "Eluate" (eluat), straks efter at kerslen er feerdig. Elueringsplader kan blive siddende natten
over i QlAsymphony SP, efter at karslen er faerdig (maks. 12 timer, inkl. kerselstiden; anbefalede omgivende forhold: 18-26 °C og 20-75 %
relativ lufifugtighed). Afhaengigt af temperatur og luftfugtighed kan eluatet kondensere eller fordampe.

Ved korttidsopbevaring kan eluater opbevares ved stuetemperatur i op til 2 uger. Ved langtidsopbevaring anbefaler vi opbevaring ved
2-8°C, -20 °C eller -80 °C.

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

for at etablere passende opbevaringsbetingelser.

Vigtigt punkt fer start

e QIAsymphony magnetiske partikler oprenser bade RNA og DNA, hvis begge er til stede i praven. Hvis RNAfrit DNA er pé&kraevet,

tilssettes RNase A til preven i trinnet angivet i den respektive forbehandlingsprotokol.

Begraensninger og interfererende stoffer

Under udviklingen af QlAsymphony DSP DNA Mini Kit, blev der ikke identificere nogen interfererende stoffer med negativ indvirkning pd

klargering af preve.

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

efterfalgende anvendelse for enhver arbejdsgang, der involverer QlAsymphony DSP DNA Mini Kits.
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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.
IVD Medicinsk udstyr il in vitro-diagnostik

Katalognummer

Rn R star for revision af brugsanvisningen, og n stér for revisionsnummeret

u Producent
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Revisionshistorik

Revision Beskrivelse

R1, juni 2022 Version 2, Revision 1
e Opdatering til version 2 af hensyn til overholdelse af regler om IVD
o Tilfgjelse af afsnittet Begraensninger og interfererende stoffer
o Tilfgjelse af afsnittet Opbevaring af eluater
o Tilfgjelse af afsnittet Symboler

e Opdatering af afsnittet Klargering af prevemateriale

Vedrerende opdateret licensinformation og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser henvises til den aktuelle héndbog eller brugermanual il
QIAGEN® kit. QIAGEN kit-handbager og -brugermanualer kan fés via www.giagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller

den lokale distributer.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAamp®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company) ; Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrerede navne, varemaerker osv., der bruges i dette dokument, er beskyttet af
den relevante lovgivning, ogsa ndr de ikke er specifikt markeret som sadan.
06/2022 HB-3029-507-001© 2022 QIAGEN, alle rettigheder forbeholdes.
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