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Allman introduktion

QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit anvander sig av kiselmembransteknik (QlAamp-teknik) fér isolering och rening av genomiskt DNA fran

biologiska prover.

Procedurerna fér QlAamp DSP DNA Blood Mini, som &r avsedda fér simultan bearbetning av flera blodprov, ger bruksfardigt renat DNA.

Procedurerna lémpar sig fér anvéndning med férskt eller fryst helblod och blod som har behandlats med citrat eller EDTA.
De enkla QlAamp DSP-spinn- och vakuumprocedurerna passar fér simultan bearbetning av flera prover. Vissa av QlAamp-spinnprocedurerna

kan automatiseras helt i QIAcube® Connect MDx fér kad standardisering och anvéndarvénlighet. QlAcube Connect MDx utfér automatiserad

isolering och rening av nukleinsyror. Den kan bearbeta upp till 12 prover i varje kérning.
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Prestandaegenskaper

Obs! Prestandaegenskaperna &r véldigt beroende av olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsapplikationen.
Prestandaegenskaperna har faststdllts for QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit i samband med exempel pé& nedstrémsapplikationer. Metoder
for isolering av nukleinsyror frén biologiska prover anvénds dock som ett férsta steg for flera nedstrdmsapplikationer och
prestandaegenskaper som korskontaminering eller kdrningsprecision behéver faststdllas for alla séddana arbetsfléden som en del av
utvecklingen av nedstrdmsapplikationen. Dérmed &r det anvéndarens ansvar aft validera hela arbetsflodet for att faststélla lampliga

prestandaparametrar.
Grundlaggande prestanda och kompatibilitet med olika nedstrémsapplikationer

Grundlaggande prestanda for QlAamp DSP DNA Blood Mini-vakuumproceduren har faststdllts fr blod frén friska donatorer med antal vita
blodkroppar 3,8 x 10¢ till 1.34 x 107 celler/ml (se Figur 1).
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Figur 1. Observerat utbyte med vakuumproceduren i QlAamp DSP DNA Blood Mini med 200 pl elueringsvolym. Antalet vita blodkroppar hos friska givare bestémdes och lag
inom intervallet 3,8 x 10¢ till 1,34 x 107 celler/ml. DNA renades frén blodproven med vakuumproceduren fér QlAamp DSP DNA Blood Mini med 200 pl elueringsvolym.
Attiosju triplikatprov bearbetades.

Mangden DNA som renats i QlAamp DSP DNA Blood Mini-procedurerna beror pé innehéllet av vita blodkroppar i varje blodprov. Med
spinn- eller vakuumproceduren renas genomiskt DNA fr&n 200 pl blodprov fran friska givare. Flera olika primérrér och antikoagulanter kan
anvéndas for att ta blodprov fér QlAamp DSP DNA Blood Mini-procedurerna (tabell 1).
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Tabell 1. Genomsnittligt relativt utbyte av DNA frén blodprov tagna med olika primérrér och antikoagulanter

Primdrror Tillverkare Kat. nr Nominell volym Genomsnittligt utbyte*
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

Genomiskt DNA renades fran 200 pl blodprov frén friska givare (4,0 till 9,0 x 10° celler/ ml).
* For varje primarrdr bestdms genomsnittligt utbyte fréin 11 triplikatprov.

Eluerat genomiskt DNA &r redo fér anvéndning i olika nedstréms analyser.

Provinmatnings-/eluatutmatningsintervall och DNA-renhet

Olika elueringsvolymer kan véljas fér isolering av genomiskt DNA frén 200 pl helblod. Fér den manuella proceduren stracker sig
elueringsvolymerna fran 50 till 200 pl. Fér det helt automatiska centrifugeringsarbetsflddet ar 100 och 200 pl méjliga elueringsvolymer och
for det delvis automatiska centrifugeringsarbetsflddet (efter manuell lysering) @r 100-200 pl (i 10 pl inkrement) majliga elueringsvolymer.
Eluering i mindre volymer okar den slutliga DNA-koncentrationen i eluatet men minskar négot det Svergripande DNA-utbytet. Vi

rekommenderar att du anvénder en elueringsvolym som &r lamplig for den avsedda nedstrémstillampningen.

Effekten av olika elueringsvolymer p& évergripande DNA-koncentration har bedémts. Figur 2 visar en dkning i DNA-koncentration i eluaten

vid minskning av elueringsvolym.
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Figur 2. Erhéllen DNA-koncentration efter DNA-isolering frén helblod med hjélp av QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit med olika elueringsvolymer. Varje stapel i grafen
representerar resultat frén 32 replikat (medelvarde + standardavvikelse).

Som indikator fér DNA-renhet mdttes dessutom absorbansen vid 260 och 280 nm fér de olika testade elueringsvolymerna. Ingen skillnad

observerades mellan elueringsvolymer och den genomsnittliga kvoten indikerade lag proteinkontaminering.
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Precision

Variationskoefficienter (Coefficients of Variations, CV:er) faststélldes for automatisk extraktion av humant genomiskt DNA frén helblod med
hjalp av QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit p& QlAcube Connect MDx. Totalt DNA-utbyte faststélldes med OD-matning.

Repeterbarhet (variationer intra-kdrning vid en reningskérning) och mellanliggande precision (variation inter-kdrning mellan olika

reningskdrningar med olika operatérer pé olika instrument och vid olika dagar) faststélldes. Precisionsdata visas i Tabell 2.

Tabell 2. Andlys av precisionsestimat

Precision CV (%)
Variationer inom laboratoriet 1,65
Repeterbarhet 6,09
Total precision 6,24

For den manuella vakuumproceduren faststélldes och bedémdes genomsnittligt utbyte och CV fér att utvdrdera mellanliggande precision,

repeterbarhet och reproducerbarhet. Dessutom analyserades DNA-integritet och prestanda med en realtime PCR-analys internt.
Provstabilitet

Obs! Provstabiliteten @r véldigt beroende av olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrdmsapplikationen. Den har utvérderas med
exempelapplikationer nedstréms. Det ér anvdndarens ansvar att se bruksanvisningen fér den specifika nedstrémsapplikation som anvénds

i laboratoriet och/eller validera hela arbetsflodet for att etablera lédmpliga férvaringsférhallanden.

Effekterna av nedfrysning och upptining p& EDTA-behandlade blodprover pd DNA-rening med QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit har

faststdllts. Ingen markant minskning av utbyte (se Figur 3) eller prestanda i nedstrémsanalyser observerades.
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Figur 3. Effekter av frysning och tining av blodprover. EDTA-behandlat blod frystes och tinades upp till fre génger, for att sedan undergé DNA-rening med QlAamp DSP DNA
Blood Mini Kit. Det beréknade DNA-utbytet ér normaliserat till utbytet av farskt prov (100 %). Varje stapel i grafen representerar resultat fréin 32 replikat (medelvérde =
standardavvikelse).
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Eluatstabilitet

Obs! Eluatstabiliteten &r valdigt beroende av olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsapplikationen. Den har utvérderats fér
QIAamp DSP DNA Blood Mini Kit i samband med exempel pé& nedstrémsapplikationer. Det &r anvéndarens ansvar att se bruksanvisningen
for den specifika nedstromsapplikation som anvénds i laboratoriet och/eller validera hela arbetsflodet for att etablera lémpliga

forvaringsférhallanden.

Eluatstabiliteten for QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit utvarderades efter extraktion av nukleinsyror frédn humant blod med hjélp av
spektrofotometri och en intern realtime PCR-analys. Eluerat DNA kan férvaras i 2-8 °C i upp till 4 veckor. Foér langtidsférvaring

rekommenderar vi férvaring vid -20 °C.
Interfererande dmnen

Olika potentiellt interfererande exogena och endogena @mnen som férekommer i helblod frén patienter spetsades till blodprover fér aft

testa deras inverkan p& exempelanalyser nediréms efter gDNA-isolering med QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Vanliga relevanta potentiellt interfererande @mnen fér hemolys (humant hemoglobin), lipemi (triglycerider) och gulsot (okonjugerat bilirubin)
bedémdes. Dessutom beddmdes den interfererande effekten av tre génger hégre koncentration av antikoagulant K2-EDTA, K3-EDTA och
Na2-EDTA é&n vad som redan fanns i provtagningsréret. Ingen betydande negativ inverkan observerades for dessa potentiella interferenter
och fér ungefar 20 andra potentiella interferenter sésom |dkemedel som vanligtvis anvénds for till exempel cancerbehandling och dérmed

sannolikt kan pétraffas i patientprover.

Obs! Testningen utfdrdes med exempelapplikationer nedstroms fér en bedémning av kvaliteten pd extraherade nukleinsyror. Olika
nedstrémsapplikationer kan dock ha olika krav med avseende pé renhet (t.ex. franvaro eller koncentration av potentiellt interfererande
dmnen) sd identifiering och testning av relevanta @mnen behdver ocks& géras till en del av utvecklingen av nedstrémsapplikationer fér alla
arbetsfléden som involverar QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Potentiella interfererande @dmnen (t.ex. |dkemedel) och motsvarande koncentration &r valdigt specifikt for nedstrémsapplikationen och
eventuella tidigare medicinska behandlingar en patient genomgétt och beh&ver utredas vid verifiering av sédana nedstrémsapplikationer
med QlAamp DSP DNA Blood Mini Kit.

Obs! Enligt 1ISO 20186-2:2019(E) kan heparin frén blodprovtagningsrér paverka de isolerade nukleinsyrornas renhet och méjlig éverféring
(carryover) till eluat kan orsaka inhiberingar i vissa nedstréomsapplikationer. Dérfér rekommenderar vi anvéndning av blodprover som

behandlats med EDTA eller citrat som antikoagulant vid plasmaberedning.
Korskontaminering

Risken for korskontaminering fér den automatiska reningen av nukleinsyror p& QlAcube Connect MDx analyserades med hijalp av 12
provkérningar med alternativa schackrutebatcher (alternerande positiva och negativa prover) med ett QlAamp-exempelarbetsfléde
(QlAamp DSP Virus Spin tillsammans med plasma- och serumprover med 1,00E+07 kopior/ml av ett DNA-virus). En potentiell kontaminering
a de negativa proverna under extraktionskérningar utvarderades genom efterféljande analys av eluaten med hijélp av intern realtime PCR-

analys. Ingen korskontaminering detekterades fér dverféring (carryover) prov il prov eller kérning till kérning.
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Symboler

Féljande symboler férekommer i detta dokument. Se handboken fér en fullsténdig lista med de symboler som anvénds i bruksanvisningen

eller pé& férpackningar och etiketter.

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

Revision Beskrivning

RT, juni 2022 Version 3, Revision 1
e Uppdatering till version 3 for efterlevnad med IVDR
o Overféring och uppdatering av prestandaegenskaper fran satshandboken fill
det har dokumentet:

o Overfdring av avsnitten Utbyte av renat DNA och Prestanda i
nedstrémsanalyser till avsnittet Grundlédggande prestanda och
kompatibilitet med olika nedstrémsapplikationer

o Tillagg av avsnittet Provinmatnings-/eluatutmatningsintervall och
DNA-renhet

o Tillagg av Precisionsavsnitt

o Uppdatering av Eluatstabilitetsavsnitt

o Tillagg av Provstabilitetsavsnitt

o Tillagg av Interfererande @mnen-avsnitt
o Tillagg av Korskontamineringsavsnitt

o Tillagg av Symboler-avsnitt

o Tillagg av Revisionshistorik-avsnitt

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive handbok eller anvéndarmanual fér QIAGEN-
satsen. Handbécker och anvéndarmanualer till QIAGENit finns p& www.qiagen.com eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service eller

din lokala &terfsrsaljare.

Varumérken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QIAamp®, QlAcube®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group); BD™, Vacutainer® (Becton Dickinson and Company); S-Monovette® (Sarstedt AG and Co.); Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH);. Registrerade
namn, varumérken med mera som anvénds i detta dokument ska inte anses som oskyddade enligt lag, &ven om de inte uttryckligen anges som skyddade.

HB-3030-D01-001 © 2022 QIAGEN, med ensamrétt.
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