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For in vitro-diagnostisk anvandning

For anvéndning med QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (192)

C€

937236
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R1 Protokollbladet finns tillgéngligt elektroniskt och finns under resursfliken pé produktsidan p& www.qiagen.com.
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Allman information
QIAsymphony DSP DNA Kit ér avsett for in vitro-diagnostisk.

Detta protokoll &r avsett fér rening av viralt DNA frén farskt eller fryst humant helblod med anvéndning av QlAsymphony SP och
QlAsymphony DSP DNA Mini Kit. Viralt DNA frén frisatta virus liksom frén cellassocierade virus renas samtidigt med genomiskt DNA fran

blodceller.
Kit QlAsymphony DSP DNA Mini Kit (kat.nr 937236)
Provmaterial Humant helblod (antikoagulerat med EDTA eller citraf)
Protokollnamn VirusBlood200_V5_DSP

Férvald analyskontrolluppséittning ACS_VirusBlood200_V5_DSP_default IC
Redigerbar Elueringsvolym: 60, 85, 110 och 165 pl

Na&dvéndig programversion Version 4.0 eller senare

Obligatorisk programvarukonfiguration fér IVD-anvéindning Standardprofil 1

Material som behdvs men inte medféljer
Beredning av blandning av intern kontroll och buffer ATE

® 2 ml provrér (Sarstedt® kat.nr 72.693, utan krage)
® 2 ml provrér (Sarstedt kat.nr 72.694, med krage)
e BD™ 14 ml Falcon polystyrene round-bottom tube (kat.nr 352051)

Ladan “Sample” (prov)

Proviyp Humant helblod (antikoagulerat med EDTA, citrat eller heparin)

Prowvolym Beror 96 typ av provrér som anvdnds, Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan pé
www.giagen.com.

Primdira provrr Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan p& www.giagen.com.

Sekundira provrér Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken pé& produktsidan p& www.qiagen.com.

Insatser Beror pé& typ av provrér som anvénds, Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan pé

www.giagen.com.

LGRGD Blandning av infern kontroll och Buffer ATE kréivs, anvéndning av intern kontroll &r frivillig

Ladan “Reagents and Consumables” (reagens och férbrukningsmaterial)

Position A1 och/eller A2 Reagenskassett (RC)

Position B1 Ej relevant

Spetsrackhallare 1-17 Engéngsfilterspetsar, 200 pl eller 1500 pl

Hallare fér enhetslador 1-4 Enhetsl&dor som innehdller provprepareringskassetter eller 8-Rod Covers

n/a = ej relevant.
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Ladan “Waste” (avfall)

Hallare for enhetslador 1-4 Tomma enhetslador

Avfallspashéllare Avfallspase

Hallare for flaska for flytande avfall Tom flaska for flytande avfall

Ladan “Eluate” (eluat)

Elueringsstdll (vi rekommenderar att uttag 1, kylpositionen, anvénds) Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan
pd www.qiagen.com.

Erforderliga plastartiklar

En batch Tvé batcher Tre batcher Fyra batcher
Plastartiklar 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

* Om férre én 24 prover per batch anvénds minskas antalet engéngsfilterspetsar som krévs per kéring.
T Det finns 32 filterspetsar/spetsstéll.

¥ Antalet filterspetsar som krévs inbegriper filterspetsar fér 1 inventarieskanning per RC.

§ Det finns 28 provberedningskassetter/enhetsléda.

7 Det finns tolv 8-Rod Covers/enhetsladda.

OBS! Beroende pé instdliningarna kan antalet givna filterspetsar skilja sig frén de siffror som visas p& pekskérmen. Vi rekommenderar aft

det maximala antalet spetsar laddas.

Vald elueringsvolym

Vald elueringsvolym (pl)* Forsta elueringsvolym (pl)t
60 90
85 115
110 140
165 195

* Den elueringsvolym som valts pa pekskarmen. Detta ar den minsta eluatvolym som ar tillganglig i det slutliga elueringsroret.
T Den initiala volym elueringslésning som krévs fér att skerstélla att den faktiska eluatvolymen &r densamma som den valda volymen.
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Beredning av blandning av intern kontroll och Buffer ATE

Nar protokollet VirusBlood200_V5_DSP anvénds i kombination med amplifieringssystem som anvénder en intern kontroll kan du behéva

introducera dessa interna kontroller i reningsproceduren fér att dvervaka effektiviteten av provberedning och nedstrémsanalys.

Mangden intern kontroll som tillsatts beror pa analyssystemet och den valda elueringsvolymen inom protokollet VirusBlood200_V5_DSP.
Berékning och validering méste utféras av anvéndaren. Se tillverkarens anvisningar for nedstrdmsanalysen fér att bestémma den optimala

koncentrationen av intern kontroll.

Interna kontroller maste laggas till blandningen intern kontroll och Buffer ATE (ATE) i en total volym p& 60 pl. En blandning av interna
kontroller kan anvéndas fér att analysera olika parametrar frén ett enstaka eluat. Anvéndaren méste validera att olika interna kontroller ar
kompatibla. Vi rekommenderar att du bereder féarska blandningar fér varje kérning precis fére anvéndning. Om ingen intern kontroll

anvénds, behovs fortfarande Buffer ATE.

Vald elueringsvolym (pl) Forsta elueringsvolym (pl) Volym intern kontroll (pl)* Volym for Buffer ATE (ATE) (pl) Slutlig volym per prov (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

* Berdkningen av mangden intern kontroll r baserad pa de initiala elueringsvolymerna. Ytterligare tomvolym beror pa vilken typ av provrér som anvénds fér IC-blandning;
information se listan med laboratorieutrusting p& www.giagen.com.
Obs! De vérden som visas i tabellen ér fér beredning av blandning av intern kontroll och Buffer ATE fér en nedstréms analys som kréver O,1 pl intern kontroll/pl eluat.

R&r som innehdller blandningar av intern kontroll och Buffer ATE placeras i en rérbérare. Den provrérshéllare som innehéller blandningar

av intern kontroll och Buffer ATE méste placeras i proviédans skéra A.

Beroende pé& antal prov som ska behandlas rekommenderar vi att anvénda 2 ml rér (Sarstedt, kat.nr 72.693 och 72.694) eller 14 ml 17
x 100 mm polystyrenrér med rund botten (BD, kat.nr 352051) fér spédning av intern kontroll som beskrivs i tabellen nedan. Det ar méjligt

att dela upp volymen i 2 eller fler provrér.

Berdkna volymen pé& den interna kontrollblandningen

Tube type* (Typ av provrér) Namn pa QlAsymphony-pekskdrmen  Berdkning av volym intern kontroll-blandning per rér
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 SAR#72.693 T2.0 Screw (n x 60 pl) + 360 plt

(Sarstedt, kat.nr 72.693)

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom (BD, kat.nr 352051)  BD#352051 FalconPP 17 x 100 (n x 60 pl) + 600 pl*

*

For nddvandiga insatser se labbmateriallistan, som finns i resursfliken p& produktsidan pé www.giagen.com.

T Anvéand denna ekvation fér att berdkna erforderlig volym av intern kontrollblandning (n = antalet prover, 60 pl = volym av blandning av intern kontroll och Buffer ATE, 360 pl
= tom volym som krévs per rér). Exempelvis, for 12 prover (n = 12): (12 x 60 pl) + 360 pl = 1 080 pl. Fyll inte provréret med mer én 1,92 ml (dvs. hégst 26 prover per rér).
Om mer &n 26 prover ska kéras ska du anvénda fler provrér och se fill att den fomma volymen léggs till fér varje provrér.

Anvénd denna ekvation fér att berékna erforderlig volym med blandning av intern kontroll och Buffer ATE (n = antalet prover, 60 pl = volym med blandning av infern kontroll
och Buffer ATE, 600 pl = tom volym som krévs per rér). Exempelvis, fér 96 prover (n = 96): (96 x 60 pl) + 600 pl = 6360 pl.

-+
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Forberedelse av provmaterial

Anvénd alltid laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i tillampliga

sakerhetsdatablad (Safety Data Sheets, SDS) som kan erhéllas av respektive tillverkare.

For allmédnna rekommendationer om insamling, transport och férvaring se godkéand CLSI -rikflinje MM13-A “Collection, Transport,
Preparation, and Storage of Specimens for Molecular Methods”. Vidare skall tillverkarens instruktioner fér vald provinsamlingsenhet fsljas

under provberedning, férvaring, transport och allmén hantering.
Humant helblod

For isolering av viralt DNA rekommenderar vi anvandning av helblodsprover som behandlats med EDTA eller citrat. Fér korttidsforvaring i
upp till 7 dagar rekommenderar vi férvaring i 2-8 °C. Fér langre férvaring rekommenderar vi att frysa alikvoter i -20 °C i upp till 3 ménader
eller -80 °C i upp il 1 ér.

OBS! Provstabilitet beror pé olika faktorer och relaterar till den specifika nerstrémsapplikationen. Det har etablerats f6r QlAsymphony DSP
DNA Mini Kit tillsammans med nerstrdmsapplikationer som exempel. Det ér anvandarens ansvar att konsultera bruksanvisningen fér

specifika nerstrdmsapplikationer som anvénds i deras laboratorier och/eller validera hela arbetsflédet fér att etablera tillampliga for.

Om du anvénder farska blodprover i primarrér blandar du proverna noga (t.ex. genom att vénda réren flera ganger) innan du laddar dem
pé& QIAsymphony SP. Frysta prover ska tinas snabbt i eft vattenbad pé 37 °C med latt omrérning for att séikerstdlla en noggrann blandning
och darefter utjgmnas till rumstemperatur (15-25 °C) innan proceduren inleds. Fér att sakerstalla en palitlig provéverféring bér skumbildning

i provréren undvikas. Férsdk att undvika blodklumpar i proven och éverfér vid behov provet utan klumpar fill eft nytt ror.

Férvaring av eluat

Vi rekommenderar att du tar ut eluatplattan frén lédan “Eluate” (eluat) omedelbart efter att kérningen ar slutférd. Elueringsplattor kan lamnas
kvar i QlAsymphony SP nér kérningen slutférs pd natten (maximalt 12 timmar inklusive kérningstiden; rekommenderade miljsférhéllanden:

18-26 °C och 20-75 % relativ luftfuktighet). Beroende pé& temperatur och lufifuktighet kan eluat kondensera eller avdunsta.

For korttidsférvaring av eluat i upp till 7 dagar rekommenderar vi férvaring av renade nukleinsyror vid 2-8 °C. Fér langre férvaring

rekommenderar vi férvaring vid -20 till -80 °C.
OBS! Eluatstabilitet beror pé& olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsappliceringen. Det har etablerats for QlAsymphony DSP

DNA Mini Kit tillsammans med nerstrdmsapplikationer som exempel. Det &r anvéndarens ansvar att konsultera bruksanvisningen for

specifika nerstrdmsapplikationer som anvéinds i deras laboratorier och/eller validera hela arbetsflédet fér att etablera tillampliga for.
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Interfererande dmnen
Blodprov med héga koncentrationer av triglycerider (>30 g/I) kan leda till reducerad gDNA-samling.

OBS! Tester utférdes med nerstrémsapplikationer som exempel fér en bedémning av kvaliteten av extraherade nukleinsyror. Dock kan olika
nerstrdmsapplikationer ha olika krav avseende renhet (dvs. franvaro av potentiellt interfererande dmnen), s& att identifieringen och testningen
av relevanta d@mnen ocksé méste etableras som en del av utvecklingen av nerstrémsapplikationen fér alla arbetsfldden som involverar
QlAsymphony DSP DNA Mini Kits.

OBS! Enligt ISO 20186-2:2019(E) kan heparin frén blodprovtagningsrér péverka renheten av isolerade nukleinsyror och méjlig éverféring

(carryover) till eluat vilket kan orsaka stérningar i vissa nerstrdmsapplikationer. Dérfér rekommenderar vi anvéndning av blodprov som

behandlade med EDTA eller citrat som antikoagulant fér plasmaberedning.
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Symboler

Féljande symboler férekommer i detta dokument. Fér en komplett lista med symboler som anvénds i bruksanvisningen eller pé& férpackningen
eller etiketterna, se handboken.

Symbol Symbolférklaring
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

u Tillverkare
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Revisionshistorik

Revision Beskrivning

R1, juni 2022 Version 2, revision 1
e Uppdatera till version 2 fér efterlevnad med IVD
o Tillagg av avsnitt Material som behdvs men inte medféljer
o Tillagg av avsnitt Interfererande d@mnen
o Tillgagg av avsnitt Férvaring av eluat
o Tillagg av avsnitt Symboler

e Uppdatering av avsnitt Férberedelse av provmaterial

Aktuell licensinformation och produkispecifika ansvarsfriskrivningar finns i handboken eller bruksanvisningen till respektive QIAGEN®-kit.
Handbécker och bruksanvisningar till QIAGEN-kit finns p& www.qiagen.com eller kan bestdllas frén QIAGEN tekniska service eller din

lokala &terférsdljare.

Varumérken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrerade namn, varuméarken med mera som anvéinds i detta dokument ska inte anses som
oskyddade enligt lag, @ven om de inte utiryckligen anges som skyddade.
06/2022 HB-3029-506-001© 2022 QIAGEN, med ensamriit.
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