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Begransat licensavtal fér QlJAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Anvandning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéandaren av QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
godkanner féljande villkor:

1. Produkten far endast anvandas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och denna handbok och far
endast anvdndas med komponenterna som ingér i satsen. PreAnalytiX® ger ingen licens for ndgon av sina
immateriella tillgangar for att anvanda eller inkludera komponenterna i detta kit med komponenter som inte ingar
i detta kit forutom vad som beskrivs i de protokoll som medféljer produkten, denna handbok och ytterligare
protokoll som finns pa www.giagen.com and www.PreAnalytiX.com.

2. Férutom de uttryckta licenserna kan PreAnalytiX inte garantera att detta kit och/eller dess anvandning(ar) inte
kranker oberoende tredje parts réttigheter.

3. Kitet och dess komponenter &r licensierade for engéngsbruk och far inte ateranvéndas, forbattras eller séljas
vidare.

4. PreAnalytiX avsdger sig specifikt alla andra licenser, uttryckta eller underférstadda, férutom de specifikt
stipulerade.

5. Inkoparen och anvéndaren av detta kit samtycker till att inte vidta eller tilldta att ndgon annan vidtar nagra steg
som kan leda till eller underlatta nagra atgarder som &r forbjudna enligt ovan. PreAnalytiX kan kréva upphavande av
detta begransade licensavtal i domstol och ska erséttas for alla underséknings- och rattegangskostnader,
inklusive advokatkostnader, vid eventuell &tgard for att uppratthalla detta begransade licensavtal eller ndgon av
féretagets immateriella rattigheter avseende satsen och/eller ndgon av dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com och www.PreAnalytiX.com.

PreAnalytiX-distributorer

PreAnalytiX produkter tillverkas och distribueras av QIAGEN och BD for PreAnalytiX.
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Avsedd anvandning

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit, som ska anvandas med QlAsymphony SP-
instrumentet, ar avsedd for automatisk isolering och rening av cirkulerande cellfritt
DNA (ccfDNA) fréan plasma genererat fran humant vendst helblod som tagits med
PAXgene Blood ccfDNA Tube.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit anvander teknologi med magnetisk partikel
for automatiserad isolering och rening av ccfDNA frén ménsklig plasma.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA &r avsedd for in vitro-diagnostisk anvandning
och for att anvandas av yrkesanvandare, sdsom tekniker och ldkare som &r utbildade
i molekylarbiologiska metoder.

Avsedd anvandare

Det har kitet ar avsett for professionell anvandning.

Produkten ar endast avsedd att anvandas av personal som fatt sarskild utbildning i
molekylarbiologiteknik och &r véal fértrogen med detta omrade.
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Beskrivning och princip

Sammanfattning och forklaring

Cirkulerande cellfritt DNA (ccfDNA) férekommer vanligtvis bara som korta fragment
(<1000 bp)iplasma. Koncentrationen av ccfDNA i plasma &r vanligtvis Iag(mellan 1och
100 ng/mL) och varierar avsevart mellan individer. CE-mérkta PreAnalytiX PAXgene
Blood ccfDNA Tube i kombination med QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
utgor ett standardiserat arbetsflode for insamling, lagring och transport av blod,
stabilisering av DNA i ett forslutet ror, och efterféljande isolering av ccfDNA och
rening fran ménsklig plasma med hjalp av instrumentet QIAGEN" QlAsymphony SP.

Protokoll for instrumentet QlAsymphony SP tillhandahalls for extraktion av ccfDNA
fran 2,4 och 4,8 mL plasma genererat fran PAXgene Blood ccfDNA Tubes med hjalp
av dubbelcentrifugering. Plasma overfors och processas i ett sekundart ror av
instrumentet QlIAsymphony SP.

Alternativt finns protokoll for primarrérshantering for instrumentet QlAsymphony SP
tillgangliga for 2,4 och 4 mL plasmainmatningsvolym. | detta fall finns inget behov av
ett andra centrifugeringssteq eller plasmadverforing till ett sekundart ror.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit teknologi med magnetisk partikel mojliggor
rening av hogkvalitativt ccfDNA, fritt fran proteiner, nukleas och andra orenheter.
Instrumentet QIAsymphony SP utfor alla steg i reningsproceduren. | en enda korning
behandlas upp till 96 prover i satser om 24. Gallande isolering av genomiskt DNA
(gDNA)frén denkéarnférande cellluldra fraktionen av blod som samlas i PAXgene Blood
ccfDNA Tubes pé instrumentet QlAsymphony SP, se instruktionerna i bruksanvisning
for PAXgene Blood ccfDNA Tube (www.PreAnalytiX.com).
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Anvandningsprinciper

Teknikeniinstrumentet QIAsymphony SP kombinerar hastigheten och effektiviteten
hos anjonvaxlingsbaserad nukleinsyrarening med den behandiga hanteringen av
magnetiska partiklar (figur 1). Reningsproceduren &r utformad for att sakerstélla
séker och reproducerbar hantering av potentiellt smittsamma prover, och bestar av
3 steg: binda, tvatta och eluera (figur?2). Anvandare kan valja mellan olika
provinmatningsvolymer.

Frigéring

Magnetisk Magnetisk
stav stav
Stavskydd

Stavskydd

o - _—p G
i
= @ — =
Reagens 1 och Langsam rérelse upp Overféring Snabb rorelse Reagens 2 och
magnetiska och ned fér att samla upp och ned av magnetiska
partiklar in magnetiska stavskyddet fr att  partiklar
partiklar frigéra magnetiska
partiklar
Brunn 1 Brunn 2

Figur 1. Schematiskt diagram av QIAsymphony SP-principen. Instrumentet QlAsymphony SP bearbetar ett prov med
magnetiska partiklar enligt féljande: en magnetisk stav skyddad av ett stavskydd férs ned i en brunn som innehaller
provet och drar till sig de magnetiska partiklarna. Skyddet p& den magnetiska staven placeras dver en annan brunn och
de magnetiska partiklarna frigérs. Dessa steg upprepas flera gdnger under provbearbetning. QIAsymphony Sp-
instrumentet anvander ett magnethuvud som innehaller en matris med 24 magnetiska stavar och kan darfor bearbeta
upp till 24 prover samtidigt.
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OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

Plasmaprover plus
bindningsbuffert, proteinas
K och magnetiska partiklar
Sverfors till
provberedningskassetten

DNA binder magnetiska
partiklar

Magnetisk separation

Tvatt

Magnetisk separation

Eluat

Rent, hogkvalitativt ccfDNA

Figur 2. Steg for extraktion av ccfDNA med QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit. ccfDNA-fragment isoleras

fran plasma genererad fran manskligt vendst helblod insamlat i PAXgene Blood ccfDNA Tube. Under de forsta
bearbetningsstegen spjélkas plasmaproteiner av proteinas K medan ccfDNA binds vid de magnetiska partiklarnas yta.
Tre tvattsteg garanterar att alla fororeningar avldgsnas. Slutligen eluderas ccfDNA fran magnetpartiklarna och ar sedan
redo for anvandning i tilldmpningar nedstréms.
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Material som medfoljer

Kitinnehal

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA

Kit (CE-IVD)
Katalognr.
Antal reaktioner

Forkortning

Identitet

(192)
768566
192

Kvantitet

Aktiva
innehallsdimnen

Koncentration
[%]**

RC Reagent Cartridge 2 Nonjoniskt >0,5-<10[w/w]
(reagenskassett)*t rengéringsmedel
Anjonvéxlande
magnetisk partikel =
NaOH
>0,05-<0,1[w/w]
Etanol >70-<90[v/v]
PROTK Proteinase K (proteinas K)f  5x10 mL Proteinas K >1-<3[w/w]
PL Piercing Lid (instickslock) 2 - -
RSS Reuse Seal Set 2 - —
(tatningssats for
ateranvandning)t
Elution Microtubes CL, 2 - -
(mikroror for eluering)
i rack®
Caps for Elution 1x(55x8) — -

*

Microtubes (lock till
mikrordr for eluering)?

Bruksanvisning (Handbok)

PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol
Selection Tool

Innehaller natriumazid som konserveringsmedel.

t P4 sida 36 finns en symbollista och definitioner.

t Reuse Seal Set innehaller 8 tatningsremsor for ateranvandning.
# Finns dven separat, se Bestéllningsinformation.

**Maximal koncentration i en enskild brunn.
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Material som behovs men inte medfoljer

Vid arbete med kemikalier och biologiska prover maste allmanna forsiktighetsatgarder
alltid foljas, och lamplig, skyddande labbrock, engangshandskar och skyddsglasdgon
baras, enligt bestammelserna i aktuell anlaggning/lokal. Se lampliga sdkerhetsdatablad
(Safety Data Sheet, SDS) fran produktleverantéren for materialsakerhet.

Kontrollera att instrumenten har kontrollerats och kalibrerats enligt tillverkarens
instruktioner.

e Sample Prep Cartridges, 8-well (QIAGEN kat.nr 997002)

e 8-Rod Covers(QIGEN kat.nr 997004)

e Filter-Tips, 200 pl och 1500 pl (QIAGEN kat. nr 990332 respektive 997024)

e Tip Disposal Bags (QIAGEN kat.nr 9013395)

e PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD)(PreAnalytiX; kat. nr. 768165)

e Provror. Gallande kompatibla priméra och sekundara rorformat, se listan
Labware, som finns under flikarna Product Resources (Produktresurser) och
Resources (Resurser) pa produktsidorna pa www.giagen.com respektive
www.PreAnalytiX.com.

e (allande kompatibla elueringsrérformat, se listan Labware, som finns under
flikarna Product Resources (Produktresurser) och Resources (Resurser) pa
produktsidorna pa www.giagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

Utrustning*

e Pipett(5mL)
e Instrumentet QlAsymphony SP(QIAGEN kat.nr 9001297)

* Sakerstall att instrumenten &r kontrollerade och kalibrerade enligt tillverkarens rekommendationer fore anvéndning.
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Varningar och férsiktighetsatgarder

Forin vitro-diagnostisk anvandning.
Las alla anvisningar noga innan du anvander kitet.

Kunder i EU bor vara medvetna om att allvarliga incidenter som har intraffat
isamband med enheten méaste rapporteras till tillverkaren och den behoriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.

Sakerhetsinformation

Vid arbete med kemikalier och biologiska prover maste allmédnna
forsiktighetsatgarder  alltid  féljas, och |amplig, skyddande labbrock,
engangshandskar och skyddsglaségon baras, enligt bestdmmelserna i aktuell
anlaggning/lokal. Mer information finns i tilldAmpliga sdkerhetsdatablad (Safety Data
Sheet, SDS). Dessa ar finns online i PDF-format pa www.qiagen.com/safety dar du
kan hitta, granska och skriva ut sédkerhetsdatablad for alla kit och kitkomponenter
fran PreAnalytiX.

e Alla kemikalier och allt biologiskt material ar potentiellt farliga. Blodprover ar
potentiellt smittsamma och maste hanteras som smittfarligt material.

e Kassera biologiskt avfall fran prover och analyser i enlighet med lokala
sakerhetsprocedurer.

Vid nodsituationer

CHEMTREC
USA och Kanada 1-800-424-9300
Utanfor USA och Kanada +1703-527-3887

PAXgene Blood RNA Kit handbok  02/2023 n


http://www.qiagen.com/safety

Forsiktighetsatgarder

Buffertldsningar i reagenskassetten (RC) innehaller natriumazid. Om buffertldsning
spills rengor du med lampligt laboratorierengéringsmedel och vatten. Om den spillda
vatskan innehaller potentiellt smittfarliga &mnen reng6r du det paverkade omradet
forst med laboratorierengéringsmedel och vatten och sedan med natriumhypoklorit
(blekmedel)1 % (v/v).

Féljande information om risker och forsiktighetsatgarder géller fér komponenter i
OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit.

MBS3
Innehéller: Natriumazid. Varning! Kan vara skadligt vid fortaring.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

Proteinas K
Innehaller: Proteinas K. Fara! Orsakar lindrig hudirritation. Kan

orsaka allergi- eller astmasymptom eller andningssvarigheter vid
inandning. Inandas inte damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.
Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Anvand andningsskydd. Vid exponering eller misstanke om
exponering: Kontakta giftinformationscentral eller lakare. Flytta

personen till frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stallning
som underlattar andningen.
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QSE2

Qsw9
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Innehédller:  Natriumhydroxid. Fara! Orsakar allvarliga
fratskador pa hud och 6gon. Innehallet/behallaren ldmnas till
en godkand avfallsanldggning. Vid kontakt med 6gonen: Skolj
forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur eventuella
kontaktlinser om detta gar Iatt att gora. Fortsatt att skolja. Vid
hudkontakt (dven haret): Ta omedelbart av alla nedsténkta
klader. Skolj huden med vatten/duscha. Kontakta omedelbart
giftinformationscentral eller lédkare. Forvaras inlast. Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

Innehaller: Etanol. Fara! Mycket brandfarlig vatska och anga.
Orsakar allvarlig Ogonirritation. Far inte utséttas for
varme/gnistor/Gppen laga/heta ytor. Rokning férbjuden. Anvand
skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.
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Forvaring och hantering av reagenser

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit ska forvaras uppratt i rumstemperatur
(15-25°C). De magnetiska partiklarna i reagenskassetterna (RC) forblir aktiva vid
forvaring inom detta temperaturomréde.

OBS! Etiketten pa férpackningen till QlIAsymphony PAXgene ccfDNA Kit anger
utgangsdatum for kitet. Utgdngsdatumet avser reagenskassetten.

Anvand inte QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit efter utgdngsdatum.

Kitkomponenter

QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit innehéller bruksfardig proteinas K-l6sning
som kan forvaras i rumstemperatur (15-25 °C).

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

Oppnade QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit RC kan forvaras i rumstemperatur
(15-25°C) i upp till 4 veckor, vilket gor det mojligt att pa ett kostnadseffektivt satt
ateranvanda reagenser och bearbeta prover pa ett mer flexibelt sitt, om de
aterforsluts korrekt efter anvandning. Om en reagenskassett (RC) anvénds delvis ska
locket sattas tilloaka pa tréget med de magnetiska partiklarna och RC férseglas med
de medféljande tatningsremsorna for ateranvandning omedelbart efter det att en
protokollkérning har avslutats, for att undvika avdunstning.

Undvik att reagensen férangas genom att halla reagenskasseterna (RC) 6ppnade i

max. 15 timmar (inklusive kortider) i en maximal omgivningstemperatur pa 32 °C.
Felaktif forvaring av kitkomponenterna kan leda till att buffertldsningen gar ut i fortid.
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Kdrning av satser med |agt provantal (<24) 6kar bade tiden som reagenskassetten
(RC) ar 6ppen och de nédvandiga buffertvolymerna, vilket méjligtvis kan minska det
totala antalet mojliga provberedningar per kassett.

Undvik att utsatta reagenskassetterna (RC) for UV-ljus (t.ex. vid sanering) eftersom
denna exponering kan gora att reagenskassetterna (RC) och buffertarna gar ut i
fortid.

Var uppmarksam pa de utgadngsdatum och férvaringsvillkor som anges pa

forpackningen och pa etiketterna till alla komponenter. Anvand inte komponenter
vars utgangsdatum har passerat eller som har férvarats felaktigt.

PAXgene Blood RNA Kit handbok 02/2023 15



Provinsamling och -beredning

Reningsprocessen ar optimerad for anvandning med plasma som genererats fran
blod som tagits med PAXgene Blood ccfDNA Tubes. Information om
blodprovstagning, hantering av dessa ror och plasmaberedning finns
i bruksanvisningen till PAXgene Blood ccfDNA Tube som finns under flikarna
Product Resources (Produktresurser) och Resources (Resurser) pa produktsidorna
p& www.qiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

Plasmaberedning kan utféras med (A) standardprotokollet med dubbelcentrifugering
eller (B) via primérrérshantering: direktbearbetning av det centrifugerade PAXgene
Blood ccfDNA Tubes fér engadngsbruk pa instrumentet QlAsymphony SP.

A) Plasmaberedning fran blod for standardprotokoll

1. Centrifugera PAXgene Blood ccfDNA Tube i rumstemperatur (15-25 °C)i 15 min
vid 1600-3 000 x g (férsta centrifugering) med en balanserad swing out bucket-
centrifug. Om du féredrar bromsning, rekommenderas att du anvander medelhdg
bromsning och att den valideras for ditt specifika arbetsfldde.

OBS! For basta prestanda for prov som forvarats kylda innan centrifugering,
blanda om provet genom invertering tre ganger och |at réren komma upp i
rumstemperatur innan bearbetning.

2. Pipettera plasma till ett 15 mL konformat centrifugror (medfoljer inte) och se till
att du inte stor den nukleerade cellfraktionen.

3. Centrifugeradet 15 mL konformade centrifugréret i 10 minuter i rumstemperatur
(15-25°C)i1600-3 000 x g med en balanserad centrifug.
0BS! Overstig inte den sekundara rortillverkarens max rekommenderade
centrifugeringshastighet.
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4. Pipettera nédvandig plasmavolym (se avsnitt “Provvolym” pa sida 20)i ett 14 mL,
17 x100 mm polystyrenrér med rund botten och se till att den kvarvarande
blodkroppspelleten inte stors i forekommande fall.

5. Overfor provréret med rund botten med plasmaprov till provrérshallaren och
ladda den i provinmatningsléddan pa instrumentet QlAsymphony SP.

OBS! Bearbeta den maximala volymen tillganglig plasma for maximalt ccfDNA-
utbyte.

OBS! Undvik skumbildning i eller pa plasmaprov under pipettering. Skum eller
luftbubblor pa proven kan leda till pipettering av fel provvolym.

OBS! Efter dverforing av plasma till ett sekundart ror ar ccfDNA stabilt i plasmai
upp till 3 dagar vid 15-25 °C eller i upp til 7 dagar vid 2-8 °C. For langre férvaring
rekommenderar vi frysning av alikvoter vid -20 °C eller -80 °C.

0BS! Vid anvandning av tidigare férvarade plasmaprov (t.ex. forvarade i 2-8 °C
eller djupfrystai-20 eller -80 °C/), ska dessa ekvilibreras till rumstemperatur
(15-25 °C)innan du startar krningen; se avsnitt“C) ~ Frysain och tina
plasmaprover bearbetade med PAXgene Blood ccfDNA Tube” angéende
djupfrysta prover.
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B) Plasmaberedning fran blod for primarrérshantering pa QlAsymphony SP-instrumentet

1. Centrifugera PAXgene Blood ccfDNA Tube i rumstemperatur (15-25 °C)i 15 min
vid 3000 x g med en balanserad swing out bucket-centrifug. Om du foredrar
bromsning, rekommenderas att du anvander medelhdg bromsning och att den
valideras for ditt specifika arbetsflode.

OBS! For basta prestanda for prov som forvarats kylda innan centrifugering,
blanda om provet genom invertering tre ganger och lat réren komma upp i
rumstemperatur innan bearbetning.

. Kvantifiera plasmavolymen i varje ror efter borttagning fran centrifugen med
PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool som medfdljer kitet
(figur 3). Nar provroret tas ut fran centrifugen ska den teal-fargade pilen pa
verktyget varailinje med plasma-/cellgréanssnittet. De bla linjerna indikerar om
plasmanivan ar tillrécklig for 2,4 eller 4,0 mL primérrérshanteringsprotokollet. En
minsta plasmakolonnhdjd pa 2,3 cm krévs for 2,4 mL-protokollet och minst
3,4 cm kravs for 4,0 mL-protokollet.

OBS! | fall dar en tydlig separation mellan plasma och cellfraktion inte intraffade,
eller nar faserna av misstag blandades nar de togs ut frén centrifugen, bor
centrifugeringen upprepas.
OBS! Kontrollera klar separation innan du placerar roret pa instrumentet.

. Tabort Hemogard-locket fran PAXgene Blood ccfDNA Tubes innan de placeras i
instrumentet OlAsymphony SP for direkt ccfDNA-extraktion.
OBS! Var forsiktig nar du tar av rorets lock och hanterar 6ppna ror for att minska
mojlig risk for provspill, korskontaminering mellan rér och blodexponering.

. Placera de 6ppnade PAXgene Blood ccfDNA Tubes som innehéller tillrdckligt med
plasma i provrérshallaren och ladda den i provinmatningslddan pa instrumentet
QlAsymphony SP.
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C)

Frysain och tina plasmaprover bearbetade med PAXgene Blood ccfDNA Tube

Overfdr plasman till IAmpliga rér (t.ex. kryoflaskor) placerade i ett Idmpligt rack.

Frys och férvara plasman i -20 °C. Om plasman ska forvaras i lagre temperaturer
4n -20 °C ska plasmproverna forst frysas i -20 °C i minst 24 timmar och sedan
dverforas till -80 °C.

. Tina plasman i rumstemperatur(15-25 °C).

OBS! Tina inte i laga temperaturer (t.ex. 4 °C).

Om kryoprecipitat bildas i plasman ska réret vortexblanda i 30 s efter upptining
och provet ska sedan anvandas for ccfDNA-isoleringsprocedur med
instrumentet QlAsymphony SP utan vidare behandling.

OBS! Det rekommenderas inte att centrifugera plasman for att avlagsna
kryoprecipitat, eftersom de kan innehalla ccfDNA.

OBS! Forhindra att kryoprecipitat bildas genom att tina plasma i 30 °C i 30 min
istallet for i rumstemperatur.
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Procedur

Oversikt: Automatiserad rening av ccfDNA p& instrumentet
QlAsymphony SP

Instrumentet OlAsymphony SP gor automatiserad provberedning enkel och praktisk.
Prover, reagenser och férbrukningsartiklar samt eluat separeras i olika 1&dor. Du
laddar helt enkelt prover, reagenser som tillhandahélls i sérskilda kassetter och
forinstallerade forbrukningsartiklar i 1&mplig 1&da fére en kérning. Starta protokollet
och avldgsna renat ccfDNA fran ladan “Eluate” (Eluat) efter bearbetningen.
Driftsanvisningar finns i de anvandarhandb&cker som medfoljer instrumentet.

OBS! Valfritt underhall &r inte obligatoriskt for instrumentfunktionen, men det
rekommenderas starkt for att minska risken for kontaminering.

Provvolym

For att se till att prov om 2,4mL (PAXcircDNA_2400-protokoll) och 4,8 mL
(PAXcircDNA_4800-protokoll) 6verfors av instrumentet i det vanliga arbetsflodet,
krévs en tom volym pa 0,4 respektive 0,5 mL, vilket inneb&r att minst 2,8 och 5,3 mL
provinmatning kravs. Om den tillgangliga plasmavolymen ar lagre an 2,8 eller 5,3 mL,
gor Less Sample-lage (mindre prov), en integrerad funktion av protokollet, att du
automatiskt kan dverfora lagre plasmavolymer an de som listas. | detta fall dverférs
mindre prov av instrumentet. Skillnaden i pipetterad plasmavolym dokumenteras i
resultatfilen. Dessutom flaggas respektive prov som oklart (felkod 140043, Enable
Less Sample mode (aktivera mindre prov-laget)). Minsta plasmainmatningsvolymer for
att aktivera Less Sample mode (mindre prov-lage) &r 1,6 och 4,1 mL. Proverna kommer
inte bearbetas och kommer att flaggas som ogiltiga om mindre provvolym matas in.
For arbetsflodet for primarrérshantering, tillses korrekt provvolym genom att
anvanda PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool som ingéri kitet
(beskrivs i avsnitt "Férberedelse av provmaterial’ pa sida 24).
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Ladda RC i ladan “"Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar och
reagenser)

Reagenser for rening av ccfDNA finns i en innovativ reagenskassett (RC) (figur 3).
Varje trdg i reagenskassetten (RC) innehaller en speciell reagens, till exempel
magnetiska partiklar, bindningsbuffert, tvattbuffert eller elueringsbuffert. Delvis
anvanda reagenskassetter (RC) kan aterforslutas med tatningsremsor for senare
anvandning, vilket forhindrar uppkomsten av avfall pa grund av verblivna reagenser
mot slutet av reningsfdérfarandet.

Figur 3. QlAsymphony reagenskassett (RC). RC innehaller alla reagenser som behdvs for protokollkérningen.

Innan du startar proceduren ska du sakerstalla att de magnetiska partiklarna ar helt
atersuspenderade. Ta bort magnetpartikeltraget frdn reagenskassettramen,
vortexblanda det kraftfullt i minst 3 minuter och satt tillbaka det i
reagenskassettramen fore den forsta anvandningen.

OBS! Magnetiska partiklar kan dndra farg. Detta paverkar inte prestandan pa
nagot satt.
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S&tt reagenskassetten (Reagent Cartridge, RC) i reagenskassetthallaren. Innan du
anvander enreagenskassett(RC)for forsta gangen, placerar du instickslocket ovanpa
reagenskassetten (RC)(figur 3).

OBS! Instickslocket &r vasst. Var forsiktig nér du placerar det pa
reagenskassetten (RC). Forsakra dig om att du placerar instickslocket (PL) i ratt
riktning pa reagenshallaren (RC).

Efter att locket till det magnetiska partikeltrdget har tagtis bort laddas
reagenskassetten(RC)iladan"Reagents and Consumables” (Forbrukningsartiklar och
reagenser).

Delvis anvanda reagenskassetter (RC) kan lagras tills de behdvs igen (se "Férvaring
och hantering av reagenser” pa sidan 14).

OBS! Proteinas K maste tillsattas (se “Saker som maste goras fore start” pa
sida 26).

OBS! Forsakra dig om att reagenskassetter (RC), magnetiska partikeltrag och
proteinas K-flaskor inte byts mellan olika kitbatcher.

Ladda plastartiklar i Iddan "Reagents and Consumables”

Provberedningspatroner, 8-Rod Covers (bada forinstéllda i enhetsaskar) och
kasserbara Filter-Tips (200 pl-spetsar i bla stéll, 1500 pl-spetsar i svarta stall) laddas
iniladan "Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar och reagenser).

0BS! Sakerstall att du har tagit bort skydden pa enhetsaskarna innan du laddar
enhetsaskarna i lddan "Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar och
reagenser).

OBS! Spetsar har filter, vilket hjalper till att férhindra korskontaminering.
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Spetsstallskaror i instrumentet QlAsymphony SP kan fyllas med valfri typ av
spetsstall. Instrumentet QlAsymphony SP identifierar typen av spetsar som laddats
under inventarieskanningen.

OBS! Fyll inte spetsstall eller enhetsaskar for Sample Prep Cartridges eller 8-Rod
Covers pa nytt innan du startar &nnu en protokollkdrning. Instrumentet
QlAsymphony SP kan anvanda spetsstéll och enhetsaskar som ar delvis anvanda.

Information om bestalining av plastartiklar finns pa sidan 39.

Ladda lddan "Waste” (avfall)

Sample Prep Cartridges och 8-Rod Covers som anvands under en kdrning stélls pa
nytt i tomma enhetsaskar i ladan “Waste” (avfall). Kontrollera att l&dan "Waste" (avfall)
innehaller tillrackligt med tomma enhetsaskar for plastavfall som alstrats under
protokollkérningen.

OBS! Sakerstall att du har tagit bort skydden pa enhetsaskarna innan du laddar
askarnailddan "Waste" (avfall). Om du anvénder askar med 8-Rod Covers for att
samla in forbrukade Sample Prep Cartridges och 8-Rod Covers méaste du
kontrollera att du har tagit bort askens avstandsbricka.

Enpéseforforbrukade Filter-Tips méaste fastas pa framsidan av I&dan "Waste" (avfall).

0BS! Systemet kontrollerar inte om det finns en avfallspase. Kontrollera att
spetsavfallspasen har fasts ordentligt innan du startar protokollkérningen. Mer
information finns i bruksanvisningarna som medféljer instrumentet. Tom
spetspasen nar du har krt maximalt 96 prover, sa att det inte anhopas for
manga spetsar.

En avfallsbehallare samlar in flytande avfall som alstrats under reningsproceduren.
Ladan"Waste"(avfall)kan endast stdngas om avfallsbehallaren finns pé plats. Kassera
det flytande avfallet enligt lokala sékerhets- och miljoregler. Autoklavera inte den
fyllda avfallsflaskan. Tém avfallsflaskan nar du har bearbetat maximalt 96 prover.
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Ladda lI&dan "Eluate" (Eluat)

Sattin det aktuella elueringsracket i ladan “Eluate”(Eluat). Eftersom I&ngtidsforvaring
av eluat i ladan “Eluate” kan leda till avdunstning eller kondensering maste
avkylningspositionen anvéndas. Anvand endast “Elution slot 1" (Elueringsskara 1) med
motsvarande avkylningsadapter.

Vald elueringsvolym (pl)* Forsta elueringsvolym (pl)f

60 75

Detta &r den minsta eluatvolym som &r tillgénglig i det slutliga elueringsroret for QIAGEN EMT-stéllet (kat.nr. 19588)
och 1,5 mL Sarstedt skruvlocksror (kat.nr. 72.607). | enskilda fall kan slutlig eluatvolym for enskilda prover vara upp till
5 plmindre.

t Deninitiala volym elueringsbuffert som krévs for att sdkerstélla att den faktiska eluatvolymen & densamma som den
valda volymen.

Inventarieskanning

Innan du startar en kdrning kontrollerar instrumentet att tillrackligt med
forbrukningsartiklar for satsen/satserna i kon har laddats i motsvarande Iador.
Forberedelse av provmaterial

Se "Provinsamling och -beredning”, sidan 16.

Forvaring av ccfDNA

Efter provberedning kan ccfDNA-eluat férvaras vid -20 eller -80 °C. Fryst eluat far
inte tinas upp mer antre ganger. Uppdaterad information om ccfDNA-stabilitet i eluat
finns pa produktsidan pa www.qgiagen.com eller www.PreAnalytiX.com.

24 PAXgene Blood RNAKit handbok 02/2023


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

Protokolloversikt

Tabell 1. Protokolldversikt

Bearbetningav | Provinmatningsvolym | Provvolym | Elueringsvolym | Instrumentprotokoll

PAXgene Blood | (ink. tom volym)(mL) som (1) QlAsymphony SP
ccfDNA Tube anvands for
ccfDNA-
extraktion
(mL)

Plasma 2x cent[lfuge"npq, 2.8 24 60 PAXcircDNA_
genererad plasmadverforing 2400
fran till sekundért rér BAXGireDNA
manskligt 5,3 4,8 60 Circ =
venost 4800
.he“)lOd . Ix centrifugering,  Enligt urvalsverktyg PAXcircDNA
insamlat i » 5 .

direkt bearbetning 2.4 60 PrimaryTube_
PAXgene i

i instrumentet 2400
Eltowe QlAsymphony SP
ccfDNA PAXcircDNA
Tubes 4,0 60 PrimaryTube_

4000

Viktigt att tdnka pa fore start

e Anvand alltid laboratorierock, engangshandskar och skyddsglas6gon vid
hantering av kemikalier och biologiska prover. Mer information finns i tillampliga
sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS).

e FoOrsakradigom att du ar fortrogen med hur instrumentet QlAsymphony SP anvands.
Driftsanvisningar finns i de anvandarhandbdcker som medfoljer instrumentet.
OBS! Obligatorisk programvarukonfiguration for IVD-anvandning ar Default
profile 1(Standardprofil 1).

e Li3savsnittet "Anvandningsprinciper” innan du paborjar proceduren.

e Forsadkradig om att du ar fortrogen med protokollbladet och Labware-listan (finns

under flikarna Product Resources (Produktresurser) tabs och Resources (Resurser)
pa produktsidan pa www.giagen.com respektive www.PreAnalytiX.com).

e Forsok att undvika kraftiga omskakningar av reagenskassetten (RC) eftersom
det da kan bildas skum, vilket kan gbra det svart att faststélla vatskenivan.
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e Blodprover maste tas i PAXgene Blood ccfDNA Tubes (CE-IVD, PreAnalytiX,
kat.nr 768165). Anvisningar om blodprovstagning och plasmabearbetning finns i
bruksanvisningen for réret, som finns under fliken Product Resources
(Produktresurser) och Resources (Resurser) pa produktsidorna pa
www.giagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

Saker som maste goras fore start

e Innan du startar proceduren ska du sakerstalla att de magnetiska partiklarna ar
helt atersuspenderade. Vortexblanda trdget som innehéller de magnetiska
partiklarna kraftfullt i minst 3 minuter fére forsta anvandningen.

e Kontrollera att du har placerat instickslocket (PL) pa reagenskassetten (RC) och
att du har tagit bort locket pa traget med magnetiska partiklar. Om du anvander
en reagenskassett (RC) som ar delvis anvand ska du kontrollera att Reuse Seal
Strips har avlagsnats.

e Proteinas Kingérinte i reagenskassetten (RC) utan méste tillhandahallas av
anvandaren (proviadan, fack A, position 1och/eller 2). Férsakra dig om att korrekt
proteinas K-volym &r tillganglig.

OlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit innehaller proteinas K-l16sning som ar redo for

anvandning. Proteinas K kan férvaras i rumstemperatur (15-25 °C). Vid férvaring under

langre tid rekommenderar vi att enzymflaskorna med proteinas K férvaras i 2-8 °C.

Provnummer PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pl) PrimaryTube_4000* (ul)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 11660
96 11660 23320t

* Forvarje prov behdvs 110 pl (for 2 400 pl plasma) eller 220 pl (for 4 800/4 000 pl plasma) plus en extra tom volym pa
1100 pl[(nx 110 eller 220 pl) + 1100 pl].

T Om mer an 11660 pl krdvs, anvénd ett andra provror (Corning, kat.nr. 352051). Fér det andra réret behovs ytterligare en
tom volym p& 1100 pl.
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0BS! Provror innehallandes proteinas K placeras i en provréorshallare.
Provrérshallaren med proteinas K maste placeras i positionerna 1och 2 i fack

A péladan “Sample” (prov). Vi rekommenderar att du anvénder 14 mL 17 x 100 mm
provror i polystyren med rund botten (Corning, kat.nr. 352051) for proteinas K.

Om proverna ar streckkodade placerar du proverna i provrorsstéllet s att
streckkoderna &r riktade mot streckkodsldsaren pa vénster sida av instrumentet
OlAsymphony SP.

Information om provrér och de minsta provvolymer som ar kompatibla med
protokollen finns i motsvarande labbutrustningslista, som finns pa flikarna
Product Resource (Produktresurser) och Resources (Resurser) tabs pa
produktsidorna péd www.qiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.
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Protokoll: Automatiserad rening av ccfDNA pa
instrumentet QlAsymphony SP

Detaljerad information om varje protokoll, inklusive volymer och roér, finns i
protokollbladet och Labware-listan som finns under flikarna Product Resources
(Produktresurser) och Resources (Resurser) pa produktsidorna pa www.giagen.com
respektive www.PreAnalytiX.com. Fér beredning av provmaterial (plasma genererad
fran méanskligt vendst helblod insamlat i PAXgene Blood ccfDNA Tube), se avsnitten
“Provinsamling och -beredning” och “Férberedelse av provmaterial” i denna handbok
samt rorets bruksanvisning, som finns under fliken Product Resources
(Produktresurser) och fliken Resources (Resurser) p& produktsidorna pé
www.giagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

1. Sténgallalador och huven.

2. SI3 PA instrumentet OlAsymphony SP och véanta tills skarmen “Sample
Preparation”(Provberedning) visas och initieringen har slutforts.

3. Strémbrytaren sitter nedtill i det vanstra hornet pa instrumentet QlAsymphony SP.
4. Loggain painstrumentet.

Satt in det aktuella elueringsracket i ladan “Eluate” (Eluat).

o

Ladda inte en platta med 96 brunnar pa "Elution slot 4”. “Elution slot 1" med
motsvarande avkylningsadapter méste anvéandas.

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 anvandning av stall for Elution Microtubes CL ska du avlagsna botten genom
att vrida stallet tills botten lossnar.

5. Sakerstall att ladan "Waste” (avfall) har preparerats korrekt och skanna
inventarierna i ladan "Waste" (avfall), inklusive spetsrannan,
spetsparkeringsstationen, tom behallare for flytande avfall och tomma
enhetslddor. Byt ut avfallspasen for spetsar vid behov.
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6.

10.

1.

Sé&tt in de aktuella reagenskassetterna (RC) och forbrukningsartiklarna i ladan
"Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar och reagenser).

Gor en inventering av I1ddan "Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar
ochreagenser).

Placera proverna i respektive provhallare och ladda dem i ladan “Sample” (Prov).

0BS! Utover vanlig bearbetning, inklusive plasmadverforing till ett Iampligt
sekundart ror (14 mL Falcon® polystyrene round-bottom tube 17 x 100 mm)
placerad i l&mplig provbehallare, tilldter arbetsflodet for PAXgene Blood ccfDNA
Tube primé&rrérshantering extraktion av ccfDNA direkt fran PAXgene Blood
ccfDNA Tube (10 mL PAXgene Blood ccfDNA Tube, 16 x 100 mm). Mer information
om primarrorshantering finns i protokollbladet, labbmateriallistan och rérets
bruksanvisning som du hittar under flikarna Produktresurser och Resurser pa
produktsidan pa www.qiagen.com respektive www.PreAnalytiX.com.

Pa pekskarmen matar du in nédvandig information for varje provsats och for

proteinas K som ska bearbetas.

Ange fdljande information:

O Provinformation (beroende pa de provstall som anvénds, valj BD #352051
FalconPP 17 x 100 eller BD_#768165 PAXgene ccfDNA 16 x 100)

O Det protokoll som ska kéras (analyskontrolluppsattning)

O Elueringsvolym och utmatningsposition

N&r du har matat in information om batchen dndras statusen fran LOADED
(LADDAD)till QUEUED (KOAD). S& snart en batch &r placerad i kd visas knappen
Run (Kor).

Placera proteinas K i ratt provhéllare i position 1och 2 och ladda dem i fack A i
l&dan “"Sample” (Prov).

Definiera proteinas K genom att trycka pa knappen IC.
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12. Tryck pa knappen "Run” (kor) for att starta reningsproceduren. Alla
bearbetningssteg ar helautomatiserade. Nar protokollkérningen ar klar andras
batchstatusen frdn "RUNNING" (KORS) till "COMPLETED" (KLAR).

13. Ta ut elueringsracket med renat ccfDNA fran ladan “Eluate” (Eluat). Bekréafta att
elueringsstallet har avlagsnats med instrumentprogramvaran till QlAsymphony
SP.

14. ccfDNA &r redo att anvandas eller kan lagras i -20 °C eller -80 °C i upp till
6 manader. QIAGEN rekommenderar att du tar ut eluatplattan fran Iadan “Eluate”
(Eluat) omedelbart efter att kérningen ar slutford. Beroende pé& temperatur och
fuktighet kan elueringsplattor som lamnas kvar i instrumentet QlAsymphony SP
efter det att kdrningen har slutférts kondensera eller avdunsta.

OBS! Det ar mojligt att anvanda kylningsfunktionen hos instrumentet
OlAsymphony SP under kdrningar dver natten.

| allménhet dverfors inte de magnetiska partiklarna till eluat. Om en s&dan
6verfoéring intraffar sd paverkas endast fa nedstromstilldmpningar av magnetiska
partiklar i eluat.

Om magnetiska partiklar maste avldgsnas innan du ska utfora

nedstromstilldmpningar ska ror eller plattor med eluat férst placerasi en lamplig
magnet och eluaten ska dverforas till ett rent provror (se "Bilaga: Kvantifiering av
ccfDNA"). Resultatfiler framstalls for varje elueringsplatta.

15. Om reagenskassetten (RC) endast delvis anvéands ska du tata den med
medfdljande Reuse Seal Strips omedelbart efter protokollkdrningen for att
undvika avdunstning.
0BS! For mer information om lagring av delvis anvanda reagenskassetter
(Reagent Cartridge, RC), se "Férvaring och hantering av reagenser”.

16. Kassera anvanda provror och avfall enligt lokala sékerhetsregler.

Sakerhetsinformation finns i "Varningar och forsiktighetsatgarder”.

17. Rengor instrumentet OlAsymphony SP.
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Fo6lj underhéllsanvisningarna i anvéandarhandbdcker som medféljer instrumentet.
Se till att du rengor spetsskydden regelbundet for att minimera risken for
korskontaminering.

18. Stang instrumentets I&dor och stdng AV instrumentet QlAsymphony SP.
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Kvalitetskontroll

For att sakerstalla en enhetlig produktkvalitet testas varje batch QlAsymphony
PAXgene Blood ccfDNA Kit med fastlagda testkriterier enligt OQIAGEN:s
ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.

Begransningar

Systemoprestanda har konstaterats i prestationsutvarderingsstudier av rening av
ccfDNA frén plasma genererat fran humant vendst helblod som tagits med PAXgene
Blood ccfDNA Tube.

Prestandaegenskaper for QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit har konstaterats
med 18S ribosomala och DYS14 Y-kromosomala ccfDNA fragment i plasma.

Det ar anvandarens ansvar att verifiera systemets prestanda for procedurer som
anvénds i deras laboratorium och som inte ingar i QIAGEN:s och PreAnalytiX
prestandastudier.

For att minimera risken for negativ paverkan pa diagnostiska resultat bor ldampliga

kontroller for nedstromstillampningar anvandas. Eventuella diagnostiska resultat
som erhalls maste tolkas tillsammans med 6vriga kliniska fynd eller laboratoriefynd.
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Felsokningsquide

Den hér felsokningsguiden kan vara till hjalp for att I6sa eventuella problem som kan
uppsta. Kontaktinformation och en lista med vanliga fragor finns pa respektive
produktsida pa www.PreAnalytiX.com eller www.giagen.com.

Kommentarer och férslag

Allman hantering

a) Felmeddelande som Om ett felmeddelande visas under ett protokoll hdnvisas till de bruksanvisningar
visas pa pekskdrmen som levereras tillsammans med instrumentet.

b)  Variera eluatvolym efter For att optimera genomstromningen har QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit
kdrningar 6ver natten stod for bearbetning av prover 6ver natten, genom kylning av eluat pa instrumentet
0lAsymphony SP. Under langa kylningsperioder kan eluatvolymerna féréndras,
beroende péa temperatur och luftfuktighet i labbet. Om den valda volymen till
exempel var 80 pl vid 15-25 °C och luftfuktigheten 30-60 %, kan volymen ligga inom
intervallet 50-85 pl efter 12 timmars forvaring i instrumentet.

Kryoprecipitat efter upptining av plasmaprover

a) Kryoprecipitat bildas i Forhindra att kryoprecipitat bildas genom att tina plasman i 30 °C i 30 min, istéllet
plasman for i rumstemperatur. Tina inte i lagre temperaturer (t.ex. 4 °C). Vortexblanda réren
i 30 sekunder efter upptining

b) L&g méngd ccfDNA frén Centrifugera inte plasman for att avlagsna kryoprecipitat, eftersom de kan
plasma efter avldgsnande innehalla ccfDNA.
av kryoprecipitat

Otillracklig plasmavolym fran PAXgene Blood ccfDNA Tubes

a) Mindre @n 10 mL blod har Se till att 10 mL samlas in i PAXgene Blood ccfDNA Tube. Se bruksanvisningen till
samlats in i PAXgene PAXgene Blood ccfDNA Tube.
Blood ccfDNA Tube

b)  Hog cellfraktion Hog cellfraktionsniva (hematokrit) i manskligt helblod (t.ex. dver 51 % for man eller
47 % for kvinnor) kan leda till minskade plasmavolymer.

c) L&g plasmamangd efter Langre blodlagrings- och transporttider, eller andra centrifugeringsférhallanden ar
centrifugering de angivna kan paverka méangden plasma.

Precipitat i trdget pa 6ppnad reagenskassett (RC) i QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit

a) Buffertavdunstning Alltfor stor avdunstning kan leda till 6kad saltkoncentration i buffertar. Slang
reagenskassetten (RC). Se till att férsegla bufferttragen till en delvis anvand
reagenskassett (Reagent Cartridge, RC) med &teranvandbara tatningsremsor nar
dessa inte anvands for rening.
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Kommentarer och férslag

b)  Forvaringav RC Férvaring av en reagenskassett (RC) under 15 °C kan leda till att precipitat bildas.
Liten mangd ccfDNA
a) Magnetiska partiklar Innan du startar férfarandet, maste du kontrollera att magnetpartiklarna &r helt
atersuspenderades inte atersuspenderade. Vortex-blanda under minst 3 minuter fére anvandning.
helt Ofullstandig suspension kan leda till pipetteringsfel.
b)  Tilltdppning av Ol6sligt material avidgsnades inte fran provet innan du startade reningsforfarandet
pipettspets pa grund av iinstrumentet QlAsymphony SP.
olésligt material
c) Provmaterial innehaller Pa grund av mycket ldga méngder ccfDNA i plasmaproverna, kan matningen av
en lag koncentration av ccfDNA-koncentrationen vara utmanande, beroende pa vilken kvantifieringsmetod
ccfDNA som anvéands.

Anvandning av kanslig gPCR rekommenderas for att kontrollera ccfDNA-
koncentrationen i eluat.

d) Ofullstandig Utbyte med omgivande luft kan leda till minskad stabilitet hos buffertar, vilket
aterférsegling av leder till en mindre effektiv extraktion av ccfDNA med en delvis anvand
reagenskassett (RC) reagenskassett. Se till att forsegla bufferttragen till en delvis anvénd

reagenskassett (Reagent Cartridge, RC) med &teranvandbara tatningsremsor nar
dessa inte anvands for rening.

a) Eluat som koncentreras Koncentrera inte eluatet genom vakuumcentrifugering (t.ex. i en SpeedVac” eller

genom ett liknande instrument). Det kan leda till degradering pa grund av héga
vakuumcentrifugering temperaturer och koncentrerade salter i eluatet, vilket kan stéra tillampningar
nedstroms.

b) Overforing (carryover)av | allménhet dverfors inte de magnetiska partiklarna till eluat. Om en s&dan
parlor Gverféring intraffar sa paverkas endast fa nedstrémstillampningar av magnetiska
partiklar i eluat. Om mycket hoga andelar eluat kravs for specifik nedstréms analys,
kan eluat spinnas ner och éverforas till ett rent ror.
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Kommentarer och férslag

Ingen/ofullstandig provoverforing

a) Fel provvolym laddas fér ~ Om mindre provovolym &n specificerat laddas, finns det risk for otydlig flaggning av
standardprotokoll provet, eller att provet inte 6verfors (ogiltig flaggnig).
Ladda korrekt provvolym enligt beskrivningen i motsvarande Protocol-blad och
Labware-lista.

b) Bubblor och/eller skum i Bubblor eller skum i provroret och/eller provinmatningsroret kan orsaka felaktig
provroret vatskenivadetektion och efterféljande ofullsténdig provéverforing. Skaka bort
bubblorna ur provréret.
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Symboler

Féljande symboler kan finnas i bruksanvisningen eller pa férpackningar och etiketter.

Ytterligare symboler férklaras i Kitinnehall (sida 9).

Symbol Symbolfdrklaring

Innehaller tillrdckligt med reagenser for <N> test

<

<N> Indikerar det totala antalet IVD-test som kan utforas

med IVD.
g Utgangsdatum
IVD In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet

CE-marke. Den har produkten uppfyller kraven i
Europeisk Regel 2017/746 for in vitro-diagnostiska
medicintekniska enheter.

N
m

Katalognummer

Lotnummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett)
Komponenter (dvs. en lista éver vad som ingér)
Innehaller (innehall)

Antal (dvs. vialer, flaskor)

GTIN GSl-artikelnummer

EELEEE

R betyder revidering av bruksanvisningen (handboken)
och narrevisionsnumret

-
5
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PROTK

WELL

i> =k

Sodium azide

iII
3

PAXgene Blood RNA Kit handbok 02/2023

Temperaturbegransning

Tillverkare

Las bruksanvisningen

lakttag forsiktighet

Proteinas K
Brunnsnummer (dvs. reagenskassettbrunn)
Reagenskassett

Natriumazid

Europeisk auktoriserad representant enligt direktiv (EU)
2017/746
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Bilaga: Kvantifiering av ccfDNA

Pa grund av mycket ldga koncentrationer ccfDNA i provmaterial rekommenderas inte
matning av DNA med spektrofotometer. Anvand en kanslig och exakt
fluorescensbaserad kvantifieringsanalys eller en realtids-PCR-analys for att
faststalla koncentrationen av ccfDNA.

Om de magnetiska partiklarna méaste avldgsnas ska provréret med DNA genomga en
l&mplig magnetseparator (t.ex. QIAGEN 12-Tube Magnet, kat.nr 36912) tills de
magnetiska partiklarna har separerats.

Om DNA finns p& mikroplattor, 1at mikroplattan genomga en lamplig magnetseparator
(t.ex. QIAGEN 96-Well Magnet Type A, kat.nr 36915) tills de magnetiska partiklarna har
separerats. Om ingen lamplig magnetisk separator ar tillganglig ska roret
innehéallande DNA centrifugeras i 1minut vid hdg hastighet i en mikrocentrifug for att
pelletera eventuella aterstaende magnetiska partiklar.
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Bestallningsinformation

Produkt

PreAnalytiX

QlAsymphony
PAXgene Blood
ccfDNA Kit (CE-IVD)
(192)

PAXgene Blood
ccfDNA Tubes
(CE-IVD)(100)

Innehall

Inkluderar 2 reagenskassetter (RC), proteinas K-
ror och tillbehoér

100 rér: 16 x 100 mm, 1,5 mL additiv, 10 mL
blodvolym

768566

768165

QlAsymphony SP
instrument

QlAsymphony-provberedningsmodul, 1ars garanti
pa reservdelar och utférande

9001297

Relaterade produkter fran QIAGEN

Proteinase K(10 mL)

Reagent Cartridge
Holder(2)

Cooling Adapter,
2mL, v2, Qsym

Cooling Adapter,
EMT, v2, Osym

Cooling Adapter,
Snap-Cap Microtube
QlAsymphony, Qsym

Sample Prep
Cartridges, 8-well
(336)

8-Rod Covers (144)

1x10 mL flaska

Reagenskassetthallare for anvandning med
instrumentet QIAsymphony SP

Avkylningsadapter for 2 mL skruvlocksror. For
anvandning i ladan "Eluate” (eluat) pa instrumentet
OlAsymphony SP

Cooling adapter for EMT racks. For anvandning i
ladan "Eluate” (eluat) pa instrumentet
OlAsymphony SP

Kyladapter for 1,5 mL Eppendorf® LoBind Snap
Cap Safe-Lock-ror. Fér anvandning i ladan
"Eluate” (eluat) p instrumentet QlAsymphony SP

8-brunnars provberedningskassetter for
anvandning med instrumentet QlAsymphony SP

8-Rod Covers for anvandning med instrumentet
OlAsymphony SP
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997008

9020674

9020730
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997002

997004



Produkt Innehall

Filter-Tips, 200 pL Engéangsfilterspetsar, i rack, (8 x 128). For 990332
(1024) anvandning med instrumenten QlAcube’ och
OlAsymphony SP/AS
Filter-Tips, 1500 pL, Engangsfilterspetsar, i rack, (8 x 128). For 997024
Osym SP(1024) anvandning med instrumentet QIAsymphony
SR/AS
Tip Disposal Bags(15) Tip Disposal Bags for anvandning med 9013395
instrumentet QlAsymphony SP
12-Tube Magnet Magnet for att separera magnetiska partiklar i 36912
12 x1,5 mL eller 2 mL provror
96-Well Magnet Type  Magnet for att separera magnetiska partiklar i 36915
A brunnar pa plattor med 96 brunnar, 2 x 96-
brunnars mikroplattor FB
Reuse Seal Set (20) Tatningssatser for ateranvandning for att 997006
férsegla delvis anvanda OlAsymphony-
reagenskassetter (RC)
Elution Microtubes CL Icke-sterila ror av polypropylen (0,85 mL maximal 19588
(24 % 986) kapacitet, mindre &n 0,7 mL férvaringskapacitet,

0,4 mL eluering-kapacitet). 2 304 i stall med 96,
inkluderar lockremsor

Caps for Elution Lock till mikroror for eluering (50 x 8) 19591

Microtubes (50 x 8)

14 mL Falcon Tube Polystyrenrér med rund botten 17 x 100 mm som Corning,
provhallare for instrumentet QlAsymphony SP 352051
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Dokumentrevisioner

Revision Beskrivning
R1, maj 2021 Startversion

R2, maj 2022 Tog bort “(CE-IVD)' pa vissa platser. Uppdaterade innehallet i tabellen Kitinnehall. Lade till
www.PreAnalytiX.com dér relaterade resurser kan hittas. Specificerade “prover” till "blodprover”
under avsnittet Sakerhetsinformation. Andrade "Kassera prov- och analysavfall” till "Kassera
biologiskt avfall och kitavfall” under avsnittet Sdkerhetsinformation. Uppdaterade avsnittet "A)
Plasmaberedning frén blod fér standardprotokoll” och “B) Plasmaberedning fran blod fér
priméarrérshantering pa instrumentet QlAsymphony SP”.

R3, februari Gatuadressen for PreAnalytiX GmbH &ndrades fran Feldbachstrasse till Garstligweg 8. Uppdatering

2023 av avsnittet Forsiktighetsatgarder. Lade till nédinformation i avsnittet Sékerhetsinformation.
Korrigerade katalognummer f&r proteinas K (100 mL)i Bestallningsinformation. Andringar av layout
och redigering.
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Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i
respektive bruksanvisning eller handbok for PreAnalytiX®- eller OQIAGEN®-kit.

Bruksanvisningar och handbdcker fr PreAnalytiX- och QIAGEN-kit finns tillgéngliga pa
www.giagen.com eller kan bestéllas fran QIAGEN teknisk service eller fran din lokala

aterférsaljare.

N .
Utforska mer pa: www.PreAnalytiX.com t&. PI’CAnaly‘l'lX

HB-2866-003 02/2023
A GIAGEN / BD Company

Bestallning www.giagen.com/shop | Teknisk support: www.support.qiagen.com | Webbplats www.giagen.com
eller www.preanalytix.com
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