QIAGEN
Juni 2022

Bruksanvisning (protokollskjemal) for
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VirusBlood200_V5_DSP-protokollen

Versjon 2

IVD

Til in vitro-diagnostikk
Til bruk sammen med QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (192)

C€

937236
‘ QIAGEN GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, Tyskland
R1 Protokollbladet finnes elektronisk under ressursfanen p& produktsiden p& www.qgiagen.com.
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Generell informasjon
QlAsymphony DSP DNA Kit er beregnet pé bruk i in vitro-diagnostikk.

Denne protokollen brukes til rensing av viralt DNA fra friskt humant fullblod ved bruk av QlAsymphony SP og QIAsymphony DSP DNA Mini Kit.

Viralt DNA fra frigjorte viruser samt fra celleassosierte viruser blir renses sammen med genomisk DNA fra blodceller.

Sett QIAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat.nr. 937236)

Bl Humant fullblod (EDTA eller sitrat, antikoagulert)

Protokollnavn VirusBlood200_V5_DSP

Standard analysekontrollsett ACS_VirusBlood200_V5_DSP_default IC

Redigerbar Elusjonsvolum: 60, 85, 110 og 165 pl

Nadvendig programvareversjon Versjon 4.0 eller hayere

Nedvendig programvarekonfigurasjon for IVD-bruk Standardprofil 1

Nedvendige materialer som ikke falger med
For klargjering av blanding av internkontroll og Buffer ATE

® 2 ml proverer (Sarstedt® kat.nr. 72.693, non-skirted)
e 2 ml proverer (Sarstedt kat.nr. 72.694, skirted)
e BD™ 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube (kat.nr. 352051)

Skuffen «Sample» (Prove)

Provetype Humant fullblod (EDTA, sitrat eller heparin, antikoagulert)

Avhenger av typen preverer som brukes. Du finner mer informasjon i listen over laboratorieutstyr. Du finner listen under fanen for

Prevevolum
ressurser pd produkisiden p& www.qiagen.com.

Primaere praverar Du finner mer informasjon i listen over laboratorieutstyr. Du finner listen under ressursfanen p& produkisiden p& www.qgiagen.com.

Sekundzere proverar Du finner mer informasjon i listen over laboratorieutstyr. Du finner listen under ressursfanen pé produkisiden p& www.giagen.com.

Avhenger av typen preverer som brukes. Du finner mer informasjon i listen over laboratorieutstyr. Du finner listen under fanen for

Innlegg
ressurser pd produkisiden p& www.qiagen.com.

p— Blanding av internkontroll og Buffer ATE nedvendig. Bruk av internkontroll er valgfritt

Skuffen «Reagents and Consumables» (Reagenser og forbruksartikler)
Reagenskassett (RC)

I/R

Posisjon A1 og/eller A2
Posisjon B1

Spisstativholder 1-17 Engangsfilterspisser, 200 or 1500 pl

Enhetsboksholder 1-4 Enhetsbokser inneholder preveklargjgringskassetter eller 8-Rod Covers

I/R = ikke relevant.
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Skuffen «Waste» (Avfall)

Enhetsboksholder 1-4 Tomme enhetsbokser

Avfallsposeholder Avfallspose

Holder for vaeskeavfallsflaske Tom vaeskeavfallsflaske

Skuffen «Eluate» (Eluat)

Elusjonsstativ (vi anbefaler bruk av spor 1, kjeleposisjon) Du finner mer informasjon i listen over laboratorieutstyr. Du finner listen under
ressursfanen pé produktsiden p& www.qgiagen.com.

Nedvendige plastdeler

Ett parti To partier Tre partier Fire partier
Plastdeler 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Disposable filter-tips, 200 plt* 26 50 74 98
Disposable filter-tips, 1500 pl** 98 188 278 368
Sample prep cartridges® 21 42 63 84
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Bruk av mindre enn 24 prover per omgang reduserer antall engangsfilterspisser som kreves per kjering.
T Det er 32 filterspisser/spisstativ.

¥ Antall nedvendige filterspisser inkluderer filterspisser for 1 inventarskanning per RC.

¢ Det finnes 28 proveklargjeringskassetter/enhetsboks.

9 Det finnes tolv 8-Rod Covers / enhetsboks.

Merk: Antall angitte filterspisser kan avvike fra antallene vist pd bergringsskjermen avhengig av innstillinger. Vi anbefaler & laste maksimalt

antall mulige spisser.

Valgt elusjonsvolum

Valgt elusjonsvolum (pl)* Innledende elusjonsvolum (pl)t
60 90
85 115
110 140
165 195

* Elusjonsvolumet valgt pé& beraringsskjermen. Dette er minimumsvolumet av tilgjengelig eluat i det endelige elusjonsreret.
T Det innledende volumet av elusjonslasning som kreves for & sikre at det faktiske eluatvolumet er det samme som det valgte volumet.
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Klargjering av blanding av internkontroll og Buffer ATE

Bruk av VirusBlood200_V5_DSP-protokollen sammen med amplifikasjonssystemer som bruker en internkontroll, kan kreve bruk av disse

internkontrollene i renseprosedyren for & overvake effekten til praveklargjeringen og nedstramsanalysen.

Mengden internkontroll som tilsettes, er avhengig av analysesystemet og elusjonsvolumet som velges i VirusBlood200_V5_DSP-protokollen.

Beregning og validering mé utferes av brukeren. Se produsentens instruksjoner for nedstremsanalysen for & bestemme optimal konsentrasjon

av internkontroll.

Internkontroller md tilsettes med blandingen av internkontroll og Buffer ATE (ATE) i et totalt volum p& 60 pl. En blanding av internkontroller
kan brukes for & analysere ulike parametere fra et enkelt eluat. Kompatibiliteten med forskjellige internkontroller mé bekreftes av brukeren.

Vi anbefaler & klargjere ferske blandinger for hver kjering rett fer bruk. Hvis ingen internkontroll brukes, er bruk av Buffer ATE fremdeles

nedvendig.
Valgt elusjonsvolum (pl) Innledende elusjonsvolum (pl) Volum internkontroll (pl)* Volum Buffer ATE (ATE) (pl) Endelig volum per prave (pl)
60 90 9 51 60
85 115 11,5 48,5 60
110 140 14 46 60
165 195 19,5 40,5 60

* Beregningen av mengden internkontroll er basert p& de innledende elusjonsvolumene. Yiterligere tomt volum avhenger av typen prevergr som brukes til IC-blanding; mer

informasjon finnes pd listen over laboratorieutstyr p& www.giagen.com.
Merk: Verdiene som vises i tabellen, gjelder klargjering av blandingen av internkontroll og Buffer ATE til en nedstremsanalyse som krever 0,1 pl internkontroll/pl eluat.

Rer som inneholder blanding av internkontroll og Buffer ATE, plasseres i en rerholder. Rerholderen som inneholder blandingen av

internkontroll og Buffer ATE, er plassert i dpning A pé& skuffen «Sample» (Prove).

Avhengig av antall prever som skal behandles, anbefaler vi & bruke 2 ml rer (Sarstedt, kat.nr. 72.693 og 72.694) eller 14 ml 17 x 100 mm
polystyrene, round-bottom tubes (BD, kat.nr. 352051) for fortynning av internkontrollen, som beskrevet i tabellen nedenfor. Det er mulig &

dele volumet inn i 2 eller flere rer.

Beregne volumet av internkontrollblanding

Rortype* Navn p& QlAsymphony-
bergringsskjermen Beregning av volum internkontrollblanding per rer
2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted (Sarstedt, kat.nr. 72.694) SAR#72.694 T2.0 ScrewSkirt (n x 60 pl) + 360 plt
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non-skirted (Sarstedt, SAR#72.693 T2.0 Screw (n x 60 pl) + 360 plt
kat.nr. 72.693)
Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (BD, kat.nr. BD#352051 FalconPP 17 x 100 (n x 60 pl) + 600 pl*
352051)

* Du finner nedvendige innlegg i listen over laboratorieutstyr. Du finner listen under ressursfanen pé& produkisiden pé www.giagen.com.
t Bruk denne formelen til & beregne det nedvendige volumet pé internkontrollblandingen (n = antall prever; 60 | = volum av blanding av internkontroll og Buffer ATE, 360 pl =
tomt volum som kreves per rer). For eksempel for 12 praver (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1080 pl. Ikke fyll reret med mer enn 1,92 ml (dvs. maksimalt 26 praver per rer).

Hvis mer enn 26 praver skal behandles, bruk ekstra rer, mé du se til at det tomme volumet tilfares per ror.
* Bruk denne formelen til & beregne nedvendig volum av blanding av internkontroll og Buffer ATE (n = antall praver; 60 | = volum av blanding av internkontroll og Buffer ATE,

600 pl = tomt volum som kreves per rar). For eksempel for 96 praver (n = 96): (96 x 60 pl) + 600 pl = 6360 pl.
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Klargjering av prevematerialer

Bruk alltid egnet laboratoriefrakk, engangshansker og vernebriller under arbeid med kjemikalier. Se gjeldende sikkerhetsdatablad (SDS)

som leveres av leveranderen av produktet, hvis du @nsker mer informasjon.

Generelle anbefalinger om prevetaking, -transport og -oppbevaring finnes i den godkjente CLSl-veiledningen MM13-A «Collection,
Transport, Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods» (Prevetaking, -transport, -klargjering og -oppbevaring for
molekyleere metoder). Produsentens bruksanvisning for den utvalgte provetakingsenheten skal videre felges under preveklargjering,

oppbevaring, transport og generell handtering.
Humant fullblod

Til isolering av viralt DNA anbefaler vi bruk av fullblodsprever behandlet med EDTA eller sitrat. Ved korttidsoppbevaring i opptil 7 dager
anbefaler vi oppbevaring ved 2-8 °C. Ved lengre oppbevaring anbefaler vi & fryse alikvoter ved —20 °C i opptil 3 maneder eller -80 °C i
opptil 1 ér.

Merk: Provestabilitet avhenger mye av forskjellige faktorer og er knyttet til den spesifikke nedstremsapplikasjonen. Det er fastsatt for
QIAsymphony DSP DNA Mini Kit sammen med eksempler p& nedstremsapplikasjoner. Det er brukerens ansvar & se bruksanvisningen for

den spesifikke nedstremsapplikasjonen i laboratoriet og/eller godkjenne hele arbeidsflyten for & fastsette egnede oppbevaringsvilkar.

Bruk friske blodprever i primaerrar, bland blodprevene godt (f.eks. ved & vende rerene flere ganger) fer de fylles i QIAsymphony SP. Fryste
prever ber tines raskt i vannbad p& 37 °C ved forsiktig risting for & sikre grundig blanding og s& bringes til romtemperatur (15-25 °C) fer
prosedyren starter. Unngd at det dannes skum i preverarene. Da sikrer du pélitelig preveoverfaring. Forsgk & unngé koagler i prevene og

overfar om nedvendig proven uten koagler til et nytt ror.

Oppbevaring av eluater

Det er anbefalt at eluatplaten fiernes fra skuffen «Eluate» (Eluat) umiddelbart etter at kjeringen er ferdig. Elusjonsplater kan std igjen i
QIAsymphony SP etter at kjeringen er fullfart over natten (maksimalt 12 timer inkludert kjeretid med felgende anbefalte miligbetingelser:

18-26 °C og 20-75 % relativ luftfuktighet). Avhengig av temperatur og fuktighet kan eluatet bli utsatt for kondens eller damp.

Ved korttidsoppbevaring av eluater i opptil 7 dager anbefaler vi & oppbevare renset nukleinsyre ved 2-8 °C. Ved langtidsoppbevaring
anbefaler vi oppbevaring ved —20 °C eller -80 °C.

Merk: Eluatstabilitet avhenger mye av forskjellige faktorer og er knyttet til den spesifikke nedstremsapplikasjonen. Det er fastsatft for

QlAsymphony DSP DNA Mini Kit sammen med eksempler p& nedstremsapplikasjoner. Det er brukerens ansvar & se bruksanvisningen for

den spesifikke nedstremsapplikasjonen i laboratoriet og/eller godkjenne hele arbeidsflyten for & fastsette egnede oppbevaringsvilkar.
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Interfererende stoffer
Blodpraver med haye konsentrasjoner av triglyserider (> 30 g/I) kan fare til redusert gDNA-utbytte.

Merks Testing ble utfert ved hjelp av eksempler p& nedstremsapplikasjoner for & vurdere kvaliteten pé de ekstraherte nukleinsyrene.
Forskjellige nedstramsapplikasjoner kan imidlertid ha forskiellige krav med hensyn til renhet (dvs. fravaer av potensielle interfererende stoffer),
s& identifisering og testing av relevante stoffer m& ogsd fastsettes som en del av utviklingen av nedstremsapplikasjonen for arbeidsflyt som
omfatter QlAsymphony DSP DNA Mini Kits.

Merk: Iht. 1ISO 20186-2:2019(E) kan heparin fra blodprevetakingsrer pavirke de isolerte nukleinsyrenes renhet, og mulig medriving over i

eluater kan forérsake hemminger i noen nedstremsapplikasjoner. Vi anbefaler derfor & bruke blodprever behandlet med EDTA eller citrat

som antikoaguleringsmiddel for plasmaklargjering.
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Symboler

Folgende symboler vises i dette dokumentet. En fullstendig liste over benyttede symboler i bruksanvisningen eller p& emballasjen og
merkingen finnes i handboken.

Symbol Symboldefinisjon
c € Dette produktet oppfyller kravene i den europeiske bestemmelsen 2017/746 for in vitro-diagnostiske
medisinske enhefer.
IVD In vitro-diagnostisk medisinsk enhet
Katalognummer
Rn R stér for revisjon av bruksanvisningen, og n stér for revisjonsnummeret

u Produsent
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Endringshistorikk

Revisjon Beskrivelse

R1, juni 2022 Versjon 2, revisjon 1
e Oppdatering til versjon 2 for samsvar med VD
e Innsetting av avsnittet Nedvendige materialer som ikke felger med
e Innsetting av avsnittet Interfererende stoffer
e Innsetting av avsnittet Oppbevaring av eluater
e Innsetting av avsnittet Symboler

e Oppdatering av avsnittet Klargjering av prevemateriale

Oppdatert lisensinformasjon og produktspesifikke ansvarsfraskrivelser finnes i den respektive handboken eller brukerhdndboken for
QIAGEN®settet. Handbgker og brukerhandbgker for QIAGEN-sett er tilgjengelige p& www.qiagen.com eller kan leveres fra QIAGENSs

tekniske serviceavdeling eller den lokale distributgren.

Varemerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, QIAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrerte navn, varemerker osv. som brukes i dette dokumentet, skal ikke anses som
ubeskyttet av lov, selv nér de ikke er spesielt merket som sadan.
06/2022 HB-3029-506-001© 2022 QIAGEN. Med enerett.
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