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Allman information
For in vitro-diagnostisk anvéndning.

Detta protokoll &r avsett for rening av humant cirkulerande cellfritt DNA fran farsk eller fryst human plasma och urin med hjélp av
QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit och QlAsymphony SP

Kit QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit
Katalognr. 937556
Provmaterial Human plasma:

D Fran blodprovtagningsrér med ccfDNA-profilstabilisatorer (t.ex. Cell-Free DNA BCT®, Streck®)
e fran blodprovtagningsrér utan ccfDNA-profilstabilisatorer (t.ex. EDTA)

Human urin:

e Med cfDNA-profilstabilisatorer

. Utan cfDNA-profilstabilisatorer

Protokollnamn circDNA_1000_DSP_V1 circDNA_2000_DSP_V3 circDNA_4000_DSP_V3

Férvald analyskontrolluppsétining ACS_circDNA_1000_DSP_V1  ACS_circDNA_2000_DSP_V3  ACS_circDNA_4000_DSP_V3

Elueringsvolym 60 pl 60 pl 60 pl

N&dvéndig programversion Version 5.0 eller senare Version 4.0 eller senare Version 5.0 eller senare

Nédvindig programvarukonfiguration fr IVD-anvéindning Default profile 1 Default profile 1 Default profile 1
(standardprofil 1) (Standardprofil 1) (Standardprofil 1)

Anvéand alltid en lamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av kemikalier. Mer information finns i

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

Ladan “Sample” (Prov)

Proviyp Human plasma och urin (se “Férberedelse av provmaterial”)

Provvolym Beror pé& typ av provrér som anvénds

Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé resursfliken pd produktsidan pd www.giagen.com.

Priméra provror Ej tillampligt
Sekunddra provrér Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé resursfliken pé& produktsidan p& www.qiagen.com.
Insatser Beror pd typ av provrér som anvdnds

Mer information finns i labbmateriallistan, som finns pé resursfliken p& produktsidan pd www.giagen.com

Annat Proteinas K mdste fyllas pé i fack A (position 1, 2 och/eller 3)

n/a = ej tillampligt.
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Forberedelse av proteinas K i ladan “Sample” (Prov)

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit innehd

er bruksfardig proteinas K1&sning som kan férvaras i rumstemperatur.

OBS! Byt inte ut Proteinase K- flaskor mellan olika kitnummer. Anvénd endast Proteinase K- [6sningen som ingér i motsvarande kit.

OBS! Provrér som innehéller proteinas K placeras i en provrérshéllare. Réret som innehéller proteinas K méste placeras féretradesvis

pd position 1. Om flera rér méste laddas ska de placeras i position 1, 2 och/eller 3 i luckan A i “Sample” drawer (Prov-lddan).

Provrérstyp som behdvs visas i labbmateriallistan, som finns pd resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.

Antal prover* circDNA_1000_DSP (pl) circDNA_2000_DSP (pl) circDNA_4000_DSP (pl)
8 1580 1980 2 860

24 2 540 3740 6 380

48 3 980 6 380 11 660

72 5420 9 020 18 040"

96 6 860 11 660 23 320"

* For varje prov behdvs 60 pl fér circDNA_1000_DSP, 110 pl fér circDNA_2000_DSP, eller 220 pl fér circDNA_4000_DSP, plus en extra tom volym p& 1 100 pl

[(n x 60, 110, eller 220 pl} + 1 100 pl].

T Fér circDNA_4000_DSP: Om fler én 48 prover ska bearbetas anvander du eft andra rér. Maximal provliaddningsvolym per rér ér 11 660 pl. Fér det andra réret behdvs

ytterligare en tom volym p& 1 100 pl.

Ladan “Reagents and Consumables” (Reagenser och forbrukningsvaror)

Position A1 och/eller A2

Reagent cartridge (Reagenskassett) (RC)

Position B1
Spetsstallhallare 1-18
Héllare for enhetsaskar 1-4

n/a = ej tillampligt.

Ladan “Waste” (Avfall)

Hallare fér enhetsaskar 1-4

ej tillampligt
Engéngsfilterspetsar, 200 pl eller 1 500 pl

Enhetsaskar som innehéller provberedningskassetter eller 8-Rod Covers

Tomma enhetsaskar

Avfallspashéllare

Hallare for flaska for flytande avfall

Ladan “Eluate” (Eluat)

Elueringsstdll (vi rekommenderar att fack 1, kylpositionen, anvéinds)

Avfallspése

Flaska fér flytande avfall

Mer information finns i labbmateriallistan, som finns i resursfliken pé& produktsidan
pd www.giagen.com.
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Erforderliga plastartiklar

Protokoll circDNA_1000_DSP

t

§
1

T
¥
§
1

X En sats Tva satser Tre satser Fyra satser
Plastartiklar 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Disposable filter-tips, 200 plt* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 plt* 64 120 176 232
Provberedningskassetter® 15 30 45 60
8-Rod Covers' 8 6 9 12

* Use of fewer than 24 samples per batch decreases the number of disposable filter-tips required per run.
Det finns 32 filterspetsar/spetsstéll.

 Antalet filterspetsar som behdvs omfattar filterspetsar fér 1 inventarieskanning per reagenskassett (RC).
Det finns 28 provberedningskassetter/enhetsask.
Det finns 8-Rod Covers/enhetsask.

Protokoll circDNA_2000_DSP

i En sats Tva satser Tre satser Fyra satser
Plastartiklar 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 pl™* 64 120 176 232
Provberedningskassetter? 15 30 45 60
8-Rod Covers' 3 6 9 12

* Om du anvénder fdrre én 24 prover per batch minskas antalet engéngsfilterspetsar som krdvs per kérning.
Det finns 32 filterspetsar/spetsstéll.
Antalet filterspetsar som behdvs omfattar filterspetsar fér 1 inventarieskanning per reagenskassett (RC).
Det finns 28 provberedningskassetter/enhetsask.
Det finns 8-Rod Covers/enhetsask.
Protokoll circDNA_4000_DSP

. En sats Tva satser Tre satser Fyra satser
Plastartiklar 24 prover* 48 prover* 72 prover* 96 prover*
Disposable filter-tips, 200 pl'* 28 56 84 112
Disposable filter-tips, 1500 plf* 104 200 298 394
Provberedningskassetter? 18 36 54 72
8-Rod Covers'l & 6 9 12

* Om du anvénder férre én 24 prover per batch minskas antalet engéngsfilterspetsar som krévs per kérning.

T
¥
§
1

Det finns 32 filterspetsar/spetsstall.

Antalet filterspetsar som behdvs omfattar filterspetsar fér 1 inventarieskanning per reagenskassett (RC).

Det finns 28 provberedningskassetter/enhetsask.
Det finns 8-Rod Covers/enhetsask.

OBS! Antalet filterspetsar kan skilja sig frén det antal som visas p& pekskdrmen beroende pé instéllningarna (till exempel det antal

interna kontroller som anvands per sats).
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Elueringsvolym

Vald elueringsvolym Initial elueringsvolym

60 pl 75 pl

Elueringsvolymen véiljs p& pekskarmen. Genomsnittlig tillgéinglig elueringsvolym ér > 60 pl. | enskilda fall kan slutlig eluatvolym fér enskilda
prover vara upp till 5 pl mindre &n den valda volymen (t.ex. 55 pl). Vi rekommenderar att du kontrollerar den faktiska eluatvolymen vid

anvéndning av ett automatiserat analysinstéllningssystem som inte verifierar eluatvolymen innan éverféringen.
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Forvaring av eluat

OBS! Eluatstabiliteten ar valdigt beroende av olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrédmsapplikationen. Den har faststéllts
for QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit tillsammans med exempel pé& nedstrémstillémpningar. Det ér anvéndarens ansvar att ldsa
bruksanvisningen till den specifika nedstrémstillampning som anvénds vid laboratoriet och/eller att validera hela arbetsflodet for att

faststalla lampliga férvaringsférhéllanden.

Vi rekommenderar att du tar ut eluatplattan frén lédan “Eluate” (eluat) omedelbart efter att kérningen ar slutférd. Elueringsplattor kan lamnas
kvar i QIAsymphony SP nar kérningen slutférs pd natten (maximalt 16 timmar inklusive kdrningstiden; rekommenderade miljgférhallanden:

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

Efter provberedning kan eluat forvaras i 2-8 °C i upp till T ménad och i =20 °C eller =80 °C i upp till 2 mé&nader. Fryst eluat fér inte tinas

upp mer dn 3 gdanger.
Forberedelse av provmaterial

OBS! Provstabiliteten &r valdigt beroende av olika faktorer och relaterar till den specifika nedstrémsapplikationen. Den har faststéllts
fér QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit tillsammans med exempel p& nedstrémstillémpningar. Det &r anvéndarens ansvar att lasa
bruksanvisningen till den specifika nedstrémstillémpning som anvénds vid laboratoriet och/eller att validera hela arbetsflédet for att

faststalla lampliga férvaringsforhallanden.

Human plasma

Vi anvéndning av blodprovtagningsrér med ccfDNA-profilstabilisatorer ska tillverkarens anvisningar fér att utféra plasmaberedning,
forvaring, transport och allmén hantering féljas. Vid anvéndning av blodprovtagningsrér utan ccfDNA-profilstabilisatorer och om
anvisningar fér plasmaberedning, férvaring, transport och allmén hantering ar tillgangliga frén tillverkaren av den sarskilda
undersdkningsproceduren, ska dessa féljas. Mer information finns i ISO 20186-3:2019 (E) Molekyldrbiologiska in vitro-diagnostiska

undersékningar — Riktlinjer for pre-analytiska processer fér venést helblod — Del 3: Isolerat cirkulerande cellfritt DNA frén plasma.

Oberoende av anvisningarna fran tillverkaren av blodprovtagningsréret ska féljande aspekter beaktas i enlighet med ISO 20186-3:2019
(E) for automatiserad ccfDNA-extrahering frén plasma med QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit och QIAsymphony SP-instrumentet.

Blodprover utan ccfDNA-profilstabilisatorer kan anvéndas fér plasmaberedning (till exempel EDTA-blodprovtagningsrér). Plasma som beretts

frén rér med ccfDNA-profilstabilisatorer kan ocks& anvéndas (till exempel, Cell-Free DNA BCT fran Streck).
Vi rekommenderar att separation av plasma genomférs omedelbart efter bloddonationen nér EDTA eller citrat anvénds som antikoagulantia.
For vissa nedstromstillémpningar kan det hénda att vissa nukleinsyror méste exkluderas eller minimeras frén vesiklar. | sédana fall

rekommenderar vi att genomféra ett centrifugeringssteg med hég hastighet i 16 000 x g i 10 minuter i rumstemperatur (15-25 °C) efter

initial plasmageneration.
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Efter provtagning och centrifugering kan plasma férvaras i rumstemperatur i upp till 7 dagar eller i 2-8 °C i upp till 14 dagar. Fér léingre
forvaring pé upp till 24 ménader rekommenderar vi frysning av alikvoter vid =20 °C eller —80 °C. Fryst plasma fér inte tinas upp mer &n
3 génger. Upprepad frysning och upptining leder till denaturering och precipitat av proteiner, vilket potentiellt sett kan resultera i minskat
utbyte av cirkulerande cellfria nukleinsyror. Det rekommenderas att plasma tinas i ett vattenbad vid 30 °C i 30 minuter. Om kryoprecipitat
ar synliga i proverna ska de tas bort innan provet laddas pé instrumentet. Kryoprecipitat kan 16sas upp genom att vortexblanda provet
(sakerstall att eventuellt synligt skum ovanpd provet avldgsnas innan provet laddas pé& instrumentet). Kryoprecipitat kan dven avlégsnas
genom centrifugering och &verféring av supernatanten utan att stéra pelleten till ett sekundart provrér (se labbmateriallistan pd resursfliken

pé produktsidan p& www.qiagen.com). Starta reningsproceduren omedelbart.
Human urin

P& grund av snabb nedbrytning av ccfDNA efter urininsamling rekommenderas det starkt att urinprover stabiliseras omedelbart. Olika
nedstrémstilldmpningar anvéndes fér QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit fér att faststdlla rekommendationer fér urinhantering och
stabilisering. Aven om kitet anvands som inledning till flera nedstromstillampningar behéver urinhanteringen faststallas for alla sadana
arbetsfléden fér som en del i utvecklingen av nedstrémstillampningen. Vid anvéndning av en kommersiellt tillgénglig cfDNA-profilstabilisator

for urin ska dven tillverkarens anvisningar féljas.
Stabiliserat human urin

Stabiliserat urin kan férvaras i rumstemperatur (15-25 °C) eller vid 2-8 °C i upp till 7 dagar. Fér léngre férvaring pé upp till 24 ménader

rekommenderar vi frysning av alikvoter vid =20 °C eller =80 °C.

Stabiliserade urinprover behéver ingen provférbehandling. Efter stabilisering rekommenderar vi att urinprover centrifugeras vid lég hastighet
(1900 x g) i 10 minuter i rumstemperatur (15-25 °C) for att avlagsna celler fére extrahering av ccfDNA. Om precipitat &r synliga i
supernatanter efter centrifugering ska proverna varmas till 25 °C i ett vattenbad fér att [6sa upp precipitaterna. Innan en kérning startas ska
stabiliserade urinprover &verféras till ett sekundart provrér och det har réret ska sedan laddas i en provhéllare (se labbmateriallistan, som

finns pé& resursfliken p& produktsidan pd www.qiagen.com).
Icke-stabiliserat human urin

Innan du starfar ett protokoll som kraver Buffer ATL kontrollerar du att det inte har bildats ett precipitat i Buffer ATL. Vid behov kan du l8sa
upp det genom upphettning vid 70 °C med forsiktig omskakning i ett vattenbad. Aspirera bubblor frén ytan p& Buffer ATL.

OBS! Buffer ATL (4 x 50, kat.nr 939016) &r inte en del av QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit och méste bestdllas separat.
Vi rekommenderar att urinprover centrifugeras omedelbart efter provtagning vid l&g hastighet (1 900 x g) i 10 minuter i rumstemperatur
(15-25 °C) for att avlagsna celler. Icke-stabiliserade urinprover behdver provférbehandling.

Viktigt: Ekvilibrera proverna till rumstemperatur (15-25 °C) innan férbehandlingen startas.

Viktigt: Centrifugering och férbehandling ska genomféras inom 4 timmar av urinprovtagningen.

® Blanda 1500 pl urine (circDNA_1000_DSP), 2500 pl urin (circDNA_2000_DSP), or 4500 pl urin (circDNA_4000_DSP) med
respektive 150 pl, 250 pl eller 450 pl Buffer ATL.

® Inkubera proverna vid rumstemperatur (15-25 °C) i 1 timme.
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e Centrifugera proverna vid 1 900 x g i 10 minuter i rumstemperatur (15-25 °C).

e Om precipitat &r synliga i supernatanter efter centrifugering ska proverna varmas till 25 °C i eft vattenbad for att 16sa upp
precipitaterna.

e Overfor supernatanter fill ett sekundért provror och ladda sedan det hér réret i provhéllaren (se labbmateriallistan, som finns pé

resursfliken p& produkisidan p& www.qiagen.com).

Viktigt: Stabilitet och integritet hos ccfDNA &r begrdnsade i icke-stabiliserad urin. Vi rekommenderar att ladda hégst en batch pé

24 prover per QlAsymphony-kérning for att minimera tiden i systemet for urinprover.
Viktiga anmarkningar innan du laddar prover

e Undvik skumbildning i eller p& proven.

® Prover maste uppnd rumstemperatur (15-25 °C) innan du startar kérningen.

Interfererande dmnen

Plasmaprover med hég koncentration av gammaglobulin (> 30 g/I/) kan leda till minskad insamling av cirkulerande cellfritt DNA.
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Symboler

Nedanstdende symboler finns i anvandningsinstruktionerna eller pé férpackningar och etiketter:

Symbol Symbolférklaring

Innehaller reagens som récker till <N> reaktioner

A
Z
v

Utgéngsdatum

Denna produkt uppfyller kraven i den europeiska férordningen 2017/746 fér in vitro-diagnostiska
medicintekniska enheter.

AR

V| In vitro-diagnostisk medicinteknisk enhet
Katalognummer

Partinummer

Materialnummer (dvs. komponentetikett)
Komponenter

Innehdller

Antal

GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

Q Q — -
o)

~
=

R betyder revidering av bruksanvisningen och n é&r revisionsnumret

Temperaturbegransning

Tillverkare

Las bruksanvisningen fér anvéndning

Varning/férsiktighet

-

T3=] %

Proteinas K

=

Brunnsnummer (dvs. reagenskassettbrunn)

m CART Reagenskassett
Natriumazid

EtOH Etanol

UDI Unik enhetsidentifierare
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Revisionshistorik

Revision Beskrivning

R1, juni 2022 Version 2, Revision 1
e Uppdatera till version 2 fér éverensstdmmelse med VDR
e Formulering av provhantering uppdaterad fér att ta hansyn till ISO 20186-
3:2019 (E) Molekylarbiologiska in vitro-diagnostiska undersdkningar —

Riktlinjer fér pre-analytiska processer for vendst helblod — Del 3: Isolerat
cirkulerande cellfritt DNA frén plasma

R2, januari 2023 Version 2, Revision 2

e Uppdatering for att lagga till BioScript for 1 ml provvolym
(circDNA 1000 DSP|

o Uppdatering till V3 for circDNA_2000 och circDNA_4000

Uppdaterad licensinformation och produkispecifika friskrivningsklausuler finns i respektive QIAGEN® kit-handbok eller -bruksanvisning.
QIAGEN kithandbécker och bruksanvisningar finns att tillgé p& www.qgiagen.com eller kan bestéllas frén QIAGEN tekniska service eller

lokal &terforsaljare.

Varumdérken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); Cell-Free DNA BCT®, Streck® (Streck). Registrerade namn, varumérken med mera som anvéinds i detta dokument ska inte anses som oskyddade enligt lag, Gven om de
inte uttryckligen anges som skyddade.

01/2023 HB-3034-501-002© 2022 QIAGEN, med ensamrét.
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