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Allman information

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit &r avsett for in vitro-diagnostisk.

Kit

Provmaterial

Protokollnamn

Forvald analyskontrolluppséttning
Redigerbar

N&dvéndig programversion

QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Midi Kit
Plasma, serum och CSV

Cellfree 1000_V7_DSP

ACS_Cellfree 1000_V7_DSP_default_IC
Eluatvolym: 60, 85 och 110 pl

Version 4.0 eller senare

Nédvéndig programvarukonfiguration fér IVD-anvéndning Default profile 1 (standardprofil 1)

Ladan “Sample” (prov)

Provtyp

Provvolym

Bearbetad provvolym
Priméra provrér

Sekundéra provrér
Insatser

Annat

Plasma, serum och CSV

Beror pé& vilken typ av provrér som anvénds. Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé& resursfliken p& produktsidan
pd www.qiagen.com.

Se labbmateriallistan, som finns pé& resursfliken pé produktsidan p& www.qgiagen.com.
Se labbmateriallistan, som finns p& resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.

Beror pé& vilket provrér som anvénds. Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé resursfliken p& produktsidan pé
www.giagen.com.

Beror pd vilken typ av provrér som anvénds. Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé resursfliken pé produktsidan
p& www.qiagen.com.

Blandning av barar-RNA-Buffer AVE krévs, anvéndning av intern kontroll &r frivillig

Ladan “Reagents and Consumables” (reagens och férbrukningsmaterial)

Position A1 och/eller A2
Position B1
Spetsrackhdllare 1-17
Spetsrackhallare 1-17
Hallare for enhetslador 1-4

Hallare fér enhetslador 1-4

n/a = ej relevant.

Ladan “Waste” (avfall)

Hallare fér enhetslédor 1-4
Aviallspéshéllare
Hallare for flaska for flytande avfall

Reagenskassett (RC)

Ej relevant

Engangsfilterspetsar, 200 pl

Engéngsfilterspetsar, 1500 pl

Enhetsl&dor innehéllande provberedningskassetter

Enhetslédor innehdllande 8-Rod Covers

Tomma enhetsl&dor
Avfallspése

Flaska fér flytande avfall
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Ladan “Eluate” (Eluat)

Elueringsstdil (vi rekommenderar att uttag 1, kylpositionen, anvénds) Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé resursfliken pa produktsidan pa
www.giagen.com.

Erforderliga plastartiklar

En sats Tva satser Tre satser Fyra satser
Plastartiklar 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover**
Disposable filter-tips, 200 pl'* 28 52 76 100
Disposable filter-tips, 1500 plt* 113 206 309 402
Sample prep cartridges® 21 42 63 84
8-Rod Covers! 3 6 9 12

* Om fler &n en intern kontroll per batch anvénds och fler én ett inventerande skan utférs krévs extra engdngsfilterspetsar. Om férre én 24 prover per batch anvénds minskar det
antal engéngsfilterspetsar som krévs per kdrning.

t Det finns 32 filterspetsar/spetsstéll.

* Antalet filterspetsar som kréivs inbegriper filterspetsar fér 1 inventarieskanning per reagenskassett.

¢ Det finns 28 provberedningskassetter/enhetslada.

7 Det finns tolv 8-Rod Covers/enhetslada.

Obs! Beroende pé instéllningarna kan antalet givna filterspetsar skilja sig frén de siffror som visas pé pekskarmen. Vi rekommenderar att

det maximala antalet spetsar laddas.

Vald elueringsvolym

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

* Den elueringsvolym som valts p& pekskdrmen. Detta &r den minsta elueringsvolym som ér tillgénglig i det slutliga elueringsréret.
T Den initiala volym elueringslésning som krévs fér att skerstélla att den faktiska eluatvolymen &r densamma som den valda volymen.

Preparering av barar-RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)-blandningar fér intern kontroll

Volym stam-bérar-RNA

Vald elueringsvolym (pl) (CARRIER) (pl) Volym intern kontroll (pl)* Volym Buffer AVE (AVE) (pl) Slutlig volym per prov (pl)
60 5 9 106 120
85 5 11,5 103,5 120
110 5 14 101 120

* Berdkningen av mangden intern kontroll &r baserad pé de initiala elueringsvolymerna. Yiterligare tomrumsvolym beror pé vilken typ av provrér som anvénds, Se
labbmateriallistan, som finns pé resursfliken p& produktsidan pé& www.giagen.com fér mer information.

OBS! De vérden som visas i tabellen &r for beredning av intern kontroll-bérar-RNA-blandning (CARRIER) fér en nedstrdms analys som kréver

0,1 plintern kontroll/pl eluat.
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RSr som innehdller bararRNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)-blandningar fér infern kontroll &r placerade i en provrérshéllare. Den provrérshéllare
som innehdller bararRNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)-blandning(arna) for intern kontroll méste placeras i provi&dans skéara A.

Beroende pd hur ménga prover som ska analyseras rekommenderar vi att 2 ml provrér (Sarstedt®, kat.nr. 72.693 eller 72.694) eller 14
ml 17 x 100 mm provrér av polystyren med rund botten (BD™, kat.nr. 352051) anvénds fér spddning av den interna kontrollen enligt
beskrivningen i tabellen nedan. Volymen kan delas upp i 2 eller fler provrér.

Berakna volymen pé& den interna kontrollblandningen

Berdkning av volymen barar-RNA (CARRIER)-Buffer
Typ av provror Namn pé& QlAsymphonys pekskérm AVE (AVE)-blandningar for intern kontroll per provror

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted SAR-nr 72.694 (n x 120 pl) + 360 pl*

(Sarstedt, kat.nr. 72.694) T2.0 ScrewSkirt

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, non- SAR-nr 72.693 .
skirted (Sarstedt, kat.nr. 72.693) *T2.0 Skruv e 120l < Bt

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051 ‘
(BDS, kat.nr. 352051) FalconPP 17x100 (n x 120 pl) + 600 pl

*Anvénd denna ekvation fér att berékna erforderlig volym av intern kontrollblandning (n = antalet prover, 120 pl= volym b&rar-RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)-blandning for
intern kontroll, 360 pl = tom volym som krévs per provrér). Exempelvis, fér 12 prover (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1 800 pl. Fyll inte provréret med mer én 1,9 ml (dvs.
max 12 prover per provrér). Om mer &@n 12 prover ska kéras ska du anvénda fler provrér och se till att den tomma volymen léggs fill for varje provrér.

T Anvénd denna ekvation for aft berdkna erforderlig volym av barar-RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)-blandning fér infern kontroll, (n = antalet prover, 120 pl = volym bérar-
RNA (CARRIER)-Buffer AVE (AVE)-blandning, 600 pl = tom volym som krévs per provrér). Exempelvis, f8r 96 prover (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

¢ BD var tidigare leverantdr av det har provréret och Corning Inc. ér ny leverantér.

For information om vilka insatser som krévs, se labbmateriallistan, som finns pé resursfliken pé produktsidan p& www.giagen.com.
Forberedelse av provmaterial

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

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

Undvik skumbildning i eller p& proven. Proverna kan behéva férbehandlas, beroende pé startmaterialet. Prover méste uppnd rumstemperatur

(15-25 °C) innan du startar kdrningen.

OBS! Provets stabilitet beror i hég grad pé olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsapplikationen. Den har faststéllts for
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits i kombination med exemplariska nedstromsapplikationer. Det ar anvandarens ansvar att konsultera
bruksanvisningen fér den specifika nedstrémsapplikation som anvands i deras laboratorium och/eller validera hela arbetsfladet for att

faststélla lampliga lagringsférhallanden.
For allmédnna rekommendationer fér insamling, transport och lagring, se den godkédnda CLSl-rikilinjen MM13-A “Insamling, transport,

forberedelse och lagring av prover fér molekyldra metoder”. Dessutom ska fillverkarens instruktioner fér den valda

provtagningsanordningen/-satsen féljas under provberedning, lagring, transport och allmén hantering.
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Plasma-, serum- och CSV-prover

Reningsprocessen &r optimerad fér anvéndning med plasma-, serum- eller CSV-prover. Blodprover som behandlats med EDTA eller citrat
som antikoagulantia kan anvéndas fér plasmapreparering. Proverna kan vara farska eller frysta, forutsatt att de inte har frysts ned och tinats

upp mer &n en gdng. Efter provtagning och centrifugering kan plasma eller serum férvaras vid 2-8 °C i upp till 6 timmar.

For langre lagring rekommenderar vi att alikvoter fryses vid -20°C eller -80°C. Fryst plasma eller serum far inte tinas mer dn en géng.
Upprepad infrysning-upptining leder till denaturering och utfélining av proteiner, vilket kan resultera i minskade virala titrer och dé@rmed
minskat utbyte av virala nukleinsyror. Om kryoprecipitat &r synliga i proverna ska dessa centrifugeras vid 6800 x g i 3 minuter, varefter
supernatanterna &verfors till nya provrér utan att rubba pellettarna, varefter reningsprocessen omedelbart ska startas. Centrifugering vid

l&ga gkrafter minskar inte de virala titrarna.
Begrdnsningar och interfererande dmnen

Blodprover som behandlats med serumkoaguleringsaktivator kan orsaka reducerade utbyten av virala nukleinsyror. Anvénd inte Greiner

Bio-One® Vacuette® blodprovtagningsrér som innehdller Z Serum Clot Activator.

Ingen ytterligare betydande negativ péverkan av potentiellt stdrande @mnen observerades (fér detaljer se dokumentet Prestandaegenskaper

som finns pé resursfliken pd produktsidan p& www.qgiagen.com).

OBS! Testning gjordes med anvéndning av exemplariska nedstréomsapplikationer fér en bedémning av kvaliteten p& de extraherade
nukleinsyrorna. Olika nedstrémsapplikationer kan dock ha olika krav med avseende pé renhet (d.v.s. frénvaro av potentiellt stérande
dmnen), sé identifiering och testning av relevanta @mnen maste ocksé faststdllas som en del av nedstrémsapplikationsutvecklingen fér alla

arbetsfléden som involverar QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit.

OBS! Enligt ISO 20186-2:2019(E) kan heparin fran blodprovtagningsrér pé&verka renheten hos de isolerade nukleinsyrorna och eventuell
dverféring till eluat kan orsaka hédmningar i vissa nedstréomsapplikationer. Darfér rekommenderar vi anvéndning av blodprover behandlade

med EDTA eller citrat som antikoagulant fér plasmaberedning.

Forvaring av eluat

OBS! Eluatets stabilitet beror i hég grad pé olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsapplikationen. Den har faststéllts for
QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kits i kombination med exemplariska nedstromsapplikationer. Det ar anvandarens ansvar att konsultera
bruksanvisningen fér den specifika nedstrémsapplikation som anvands i deras laboratorium och/eller validera hela arbetsfladet for att

faststélla lampliga lagringsférhallanden.

For korttidsférvaring upp till 24 timmar rekommenderar vi en férvaring av nukleinsyror vid 2-8 °C. Fér léingre tids férvaring én 24 timmar

rekommenderar vi férvaring vid -20 °C.
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Symboler

Foliande symboler férekommer i detta dokument. Fér en fullstdndig lista &ver symboler som anvénds i bruksanvisningen eller pd

férpackningen och markningen, 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 é&r revisionsnumret

u Tillverkare
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Revisionshistorik

Revision Beskrivning

R1, juni 2022 Version 2, revision 1
e Uppdatera till version 2 fér éverensstdmmelse med VDR
e Utdkning av avsnitt Férberedelse av provmaterial
o Tillagg av avsnitt Begrdnsningar och interfererande dmnen
e Tillagg av avsnitt Férvaring av eluat

o Tillagg av avsnitt Symboler

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

lokala &terfarsaljare.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); Bio-One®, Vacuette® (Greiner Bio-One GmbH); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Registrerade namn, varumérken med mera
som anvénds i detta dokument ska infe anses som oskyddade enligt lag, &ven om de inte uttryckligen anges som skyddade.
062022 HB-3028-509-001© 2022 QIAGEN, med ensamréitt.
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