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Avsedd anvdndning

QIlAsymphony DSP Circulating DNA Kit anvénder magnetisk partikelteknik for automatisk

isolering och rening av humant cirkulerande cellfritt DNA fr&n biologiska prover.

QIlAsymphony DSP Circulating DNA Kit &r avsett fér in vitro-diagnostisk anvéndning.

Avsedd anvandare

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit &r avsett att anvéndas av yrkesanvandare, sdsom

tekniker och lakare som ar utbildade i molekylarbiologiska metoder.
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Beskrivning och princip

QIlAsymphony-tekniken kombinerar hastigheten och effektiviteten hos anjonbytesbaserad
nukleinsyrarening med den praktiska hanteringen av magnetiska partiklar (Bild 1, nedan).
Reningsproceduren &r utformad fér aft scikerstdlla séker och reproducerbar hantering av
potentiellt infektidsa prover och besté&r av 3 steg: bindning, tvéttning och att eluera

(se flodesdiagram pé sidan 6). Anvéndaren kan vélja mellan olika provinmatingsvolymer.
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Bild 1. Schematiskt diagram av QlAsymphony SP-principen. QlAsymphony SP behandlar et prov med magnetiska partiklar
enligt féljande: en magnetisk stav som skyddas av ett stavskydd férs ned i en brunn som innehdller 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 génger under provbearbetning. QIAsymphony SP anvénder ett
magnethuvud som innehéller en uppsétining med 24 magnetiska stavar och kan dérfér bearbeta upp till 24 prover
samtidigt.
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Sammanfattning och férklaring

Cirkulerande cellfria nukleinsyror (Circulating cellfree nucleic acids, ccfNA) férekommer
vanligen i plasma eller urin som korta fragment, <1 000 bp (DNA) och <1 000 nt (RNA).
Koncentrationen av ccfNA i biologiska véatskor sésom plasma eller urin &r vanligen lég och
varierar betydligt mellan individer. Fér ccfNA kan koncentration ligga mellan 1 och
100 ng/ml. QlAsymphony DSP Circulating DNA-systemet utgdr ett in vitro-system som ar redo
att anvéndas fér kvalitativ rening av humant cirkulerande cellfritt DNA (ccfDNA) frén human

plasma och urin med hjdlp av QIAsymphony SP-instrumentet.

QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit tillhandahéller reagenser fér helt automatiserad och
simultan rening av humant ccfDNA fran human plasma och urin. Prestandaegenskaperna fér
varje blodprovtagningsrér har inte faststdllts, utan méste valideras av anvéndaren. Magnetisk
partikelteknik majliggér rening av hdgkvalitativa nukleinsyror som &r fria frén proteiner,
nukleaser och andra orenheter. Renat ccfDNA &r kompatibelt med en léng rad
nedstrémstillampningar. QlAsymphony SP utfér alla steg i reningsproceduren. | en enda
kérning behandlas upp till 96 prover i satser om 24. Urinprover kan kréva manuell

forbehandling.
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Material som medféljer

Satsinnehdll

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit
Katalognr

Antal reaktioner

(96)
937555

96 (2ml, 4ml, 6 ml,
8 ml och 10 ml
provvolym)

192 (1 ml provvolym)

(192)
937556
192 (2 ml och 4 ml

provvolym)

384 (1 ml provvolym)

Maxi (192)
937566

192 (6 ml, 8 ml och
10 ml provvolym)

Forkortningar Identitet Kvantitet

RC Reagenskassett’ 2 2 2
EoEd

PROTK QIAGEN Proteinase K 3x10mlt 6x 10 ml 13 x 10 ml
PROTK (Proteinas K)

PL Instickslock 2 2 2

RSS Reuse Seal Set 2 2 2

(tétningssats for
ateranvandning)t

Bruksanvisning

(Handbok)

* Innehéller natriumazid som konserveringsmedel.
T Ytterligare proteinase K-flaskor maste bestéllas for 6 ml, 8 ml och 10 ml provvolymer f&r att bearbeta totalt 96 prover

(se punkt ytterligare reagens).

1 En Reuse Seal Set innehéller 8 tétningsremsor fér &teranvéndning.
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Paketets innehdll

De viktigaste komponenterna i kitet med aktiva innehéllsémnen férklaras nedan.

Reagens Komponenter Koncentration (w/w) [%]*

Nonjoniskt rengéringsmedel >0,5 till <10 [w/w]

Magnetisk partikel med jonbyte ej tillampligt
RC (Reagenskassett)

NaOH >0,05 till <0,1 [w/w]
Etanol >70 till <90 [v/v]
QIAGEN Proteinase K (Proteinas K) Proteinas K 21 till <3 % [w/w]

* Maximal koncentration i en enskild brunn.

Kontroller och kalibratorer

For aft minimera risken fér negativ pé&verkan pd de diagnostiska resultaten, bér lémpliga

kontroller for nedstréms- tilldmpningar anvéndas.
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Material som behdvs men inte medféljer

Anvéand alltid laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av

kemikalier. Se lampliga sékerhetsdatablad frén produktleverantéren for materialsékerhet.
Ytterligare reagenser

e Buffer ATL (for forbehandling av urinprover; kat.nr 939016)

® Proteinas K (kat.nr 19134) f6r 6-10 ml provvolym fér anvéndning med QlAsymphony
DSP Circulating DNA Kit (96)

e Fosfatbuffrad saltlésning (PBS, kan krévas fér att fylla upp provvolymer)

For ytterligare information om hur mycket proteinas K som maste bestdllas, se protokollbladet,

som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.

For extra information som behdvs fér férbehandling och stabilisering av urinprover hénvisas

till protokollbladet, som finns pé resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.
Férbrukningsvaror

Sample Prep Cartridges, 8-well cartridges (kat.nr 997002)
8-Rod Covers (kat.nr 997004)
Filter-Tips, 200 pL (kat.nr 990332) och 1500 pL (kat.nr 997024)

Provrér. Fér kompatibla primara och sekundéra rérformat, se vidare i listan Sver

labbmaterial, som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.

® Elueringsror eller -plattor. Fér kompatibla format av elueringsrér eller -plattor, se vidare i
listan &ver labbmaterial, som finns under resursfliken p& produktsidan pd
www.qiagen.com.

® Pipettspetsar for justerbara pipetter (for att forhindra korskontaminering rekommenderar

vi starkt att du anvander pipettspetsar med aerosolbarridrer)
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Utrustning

Sakerstall  att instrumenten &r  kontrollerade och  kalibrerade enligt fillverkarens

rekommendationer fére anvéndning.

e QIlAsymphony SP (kat.nr 9001297)
e Virvelblandare

® Pipetter (justerbara)

Protokoll och laboratorieutrustning

Utsver handboken bestdr bruksanvisningen av protokollbladet, lista &ver labbmaterial och

prestandaegenskaperna, som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.giagen.com.
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Varningar och férsiktighetsatgarder

Var medveten om att du kan behéva kontrollera lokala féreskrifter gallande rapportering av
allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant och behérig myndighet i det land dar anvandaren och/eller

patienten befinner sig.

For in vitro-diagnostisk anvandning

Las alla anvisningar noga innan du anvander kittet.
Observera féljande restrisker:

® Prov-ID kan ocksé anges manuellt (se Bruksanvisningen fér QlAsymphony SP). Om fel ID-

data anges manuellt kan fel korrelation mellan prov och patient uppsté.

Sdakerhetsinformation

Anvéand alltid laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i tilldmpliga sékerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). De
ér tillgangliga online i behéndigt PDF-format p& adressen www.giagen.com/safety, dér du kan
hitta, granska och skriva ut sékerhetsdatablad (SDS) fér varje QIAGEN-kit och kitkomponent.

® Alla kemikalier och allt biologiskt material &r potentiellt farliga. Prover ar potentiellt
smittsamma och méste hanteras och kasseras enligt lokala sakerhetsrutiner.

® QIAGEN har inte testat vatskeavfallet som genereras av proceduren for QlAsymphony
DSP Circulating DNA Kit fér resterande smittbarande material. Darfér bér universella
forsiktighetsatgérder (handskar, laboratorierockar och égonskydd) vid hantering av

potentiellt smittsamt ménskligt kélimaterial anvéndas vid arbete med denna produkt, och
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flytande avfall méste betraktas som smittsamt och hanteras och kasseras enligt lokala
sakerhetsforeskrifter.

e Buffertar i reagenskassetten innehéller natriumazid. Om dessa buffertar spills rengér du
med lampligt laboratorierengéringsmedel och vatten. Om den spillda vatskan innehéller
potentiellt smittfarliga dmnen rengdrs det paverkade omradet forst med laboratorie-

rengdringsmedel och vatten och sedan med natriumhypoklorit 1 % (v/v).

VARNING | Risk fér personskada
Tillsétt inte blekmedel eller sura 16sningar direkt i avfallet frén

provberedningen.

Vid nédsituationer

CHEMTREC

USA & Kanada 1-800-424-9300

Utanfor USA & Canada + 1703-527-3887
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Forsiktighet

Féljande risk- och skyddsfraser (R- och S-fraser) galler for komponenterna i QIAsymphony DSP
Circulating DNA Kit.

MBS3 Innehéller: Natriumazid. Kan vara skadligt vid fértéring. Kontakta

GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lgkare om du kéanner dig sjuk.
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Proteinas K
Innehaller: Proteinas K. Faral Orsakar latt hudirritation. Kan orsaka

allergi- eller astmaliknande symptom eller andningssvérigheter vid
inandning. Inandas inte  damm/rék/gaser/dimma/&ngor/spre;.
Innehdllet/behéllaren ldmnas till en godkénd avfallsanlaggning. Vid
besvar i luftvdgarna: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller
lgkare. VID INANDNING: Vid andningsbesvér, flytta personen fill
frisk luft och se till att han eller hon vilar i en stélining som underlattar

andningen. Anvénd andningsskydd.
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QSW9
Innehéller: etanol. Faral Orsakar allvarlig dgonirritation. Mycket

@ @ brandfarlig vétska och &nga. Innehéllet/behdllaren lamnas till en
godkénd avfallsanlaggning. Vid bestdende &gonirritation: S8k
|ckarhjélp. Far inte utséttas for varme/gnistor/6ppen laga/heta ytor.

Rokning forbjuden. Farvaras pé val ventilerad plats. Férvaras svalt.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/dgonskydd/ansiktsskydd.

Bortskaffning

Avfallet innehdller prover och reagenser. Detta avfall kan innehdlla giftigt och smittsamt
material och mé&ste kasseras pé lampligt satt. Se dina lokala sékerhetsféreskrifter for lampliga

bortskaffningsprocedurer.
Mer information finns i tillampliga sckerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS). Dessa ar

tillgéngliga online i behandigt PDF-format pé adressen www.giagen.com/safety dér du kan
hitta, granska och skriva ut sakerhetsdatablad (SDS) f6r varje QIAGEN-kit och kitkomponent.
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Forvaring och hantering av reagenser

Var uppmdérksam pé utgdngsdatum och férvaringsférhdllanden som anges pé& férpackningen.
Anvénd inte komponenter vars utgéingsdatum har passerat eller som har férvarats felaktigt.

QlAsymphony DSP DNA Kits ska férvaras uppratta i rumstemperatur (15-25 °C). Férvaring
vid temperaturer under 15 °C kan leda till bildning av precipitat i buffertar (se Viktiga punkter
innan start p& sidan 24).

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kit innehéller bruksfardig proteinas K-lésning som kan
férvaras i rumstemperatur.

Vid korrekt forvaring ér satsen héllbar fram till utgadngsdatumet péd satsens férpackning.
Obs! Etiketten p& QIAsymphony DSP Circulating DNA Kitférpackningen anger
utg&ngsdatum for kitet. Resultatfilen dokumenterar endast utgéngsdatum fér
reagenskassetten.

Anvandningsstabilitet

Delvis anvanda reagenskassetter kan férvaras i hogst 4 veckor, i upprétt position
i rumstemperatur (15-25 °C), vilket méjliggor kostnadseffektiv éteranvéndning av reagenser
och flexiblare provbearbetning. Om en reagenskassett anvénds delvis ska locket sattas tillbaka
pé tréget med de magnetiska partiklarna och reagenskassetten ska forseglas med medféljande
Reuse Seal Strips (RSS) omedelbart efter det att en protokollkdrning har avslutats, fér att
undvika avdunstning.

For aft undvika avdunstning far reagenskassetten (RC) vara Sppen under hdgst 15 timmar
(inklusive kérningstider) vid en maximal omgivande temperatur p& 32 °C. Felaktig férvaring
av kitkomponenterna kan leda till p&skyndat éldrande av buffertar.

Kérning av satser med lagt provantal (<24) dkar bé&de tiden som reagenskassetten (RC) &r
dppen och de nédvandiga buffertvolymerna, vilket potentiellt kan minska det totala antalet
méjliga provberedningar per kassett.

Undvik aft utsétta reagenskassetterna fér UV-ljus (t.ex. vid dekontaminering) eftersom denna
exponering kan gdra att reagenskassetterna och buffertarna éldras snabbare.
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Insamling, férvaring och hantering av prover

Obs! Provstabilitet och prestanda fér nukleinsyraextraktionen beror i hég grad pé olika
faktorer, s&som provtagningsanordning och -metod, lagringstemperatur, frys- och
upptiningscykler och  transportférhéllanden, och relaterar till  den  specifika
nedstrémsapplikationen. Det har etablerats fér QlAsymphony DSP Circulating DNA Kits
tillsammans med exemplariska provtagningsanordningar och nedstrémsapplikationer. Det
ar  anvdndarens ansvar  aft  ldsa  bruksanvisningen  fér  den  specifika
provtagningsanordningen och nedstrémsapplikationen som anvénds i laboratoriet
och/eller validera hela arbetsflédet for att faststalla lampliga férhallanden.

For mer information om den automatiserade proceduren (inklusive information om provrér som
kan anvandas med specifika protokoll), férvaring och hantering av prover samt specifika
fsrbehandlingar av prover, se relevant protokollblad och lista 6ver laboratorieutrustning, som
finns under fliken Resurser p& produktsidan p& www.qgiagen.com.
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Procedur

Automatiserad rening p& QlAsymphony SP

QIAsymphony SP gor den automatiska provberedningen enkel och bekvam. Prover, reagenser
och férbrukningsartiklar samt eluat separeras i olika l&dor. Du laddar helt enkelt prover,
reagenser som tillhandahdlls i sdrskilda kassetter och férinstallerade férbrukningsartiklar
i ladmplig lada fére en kdrning. Starta protokollet och avldgsna renat DNA frén ladan “Eluate”
(eluat) efter bearbetningen. Driftsanvisningar finns i de bruksanvisningar som medféljer

instrumentet.

Obs! Underhdll av instrumentet &r valfritt och behdver inte utféras for att instrumentet ska

fungera, men det rekommenderas starkt for att undvika risk fér kontaminering.

Utbudet av tillgéngliga protokoll utdkas kontinuerligt och ytterligare QIAGEN-protokoll kan

hamtas kostnadsfritt frén www.qiagen.com under resursfliken till respektive kit.

Ladda reagenskassetter i lddan “Reagents and Consumables” (Reagenser och
forbrukningsvaror)

Reagenser for rening av DNA finns inneslutna i en reagenskassett (Bild 2, sidan 20). Varje
trég i reagenskassetten innehdller en speciell reagens, till exempel magnetiska partiklar,
bindningsbuffert, tvattbuffert eller elueringsbuffert. Delvis anvénda reagenskassetter kan
aterforslutas med ateranvéndningsférseglingsremsor for att undvika att féréngningsgenerering

kan lagras tills de behévs igen, se “Reagensférvaring och hantering”, sidan 17.
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Bild 2. QIAsymphony reagenskassett. Reagenskassetten innehdller alla reagenser som behdvs for protokollkérningen.

Placera reagenskassetten i reagenskassetthéllaren innan proceduren inleds. Innan du
anvénder en reagenskassett fér forsta géngen ska du placera instickslocket (Piercing Lid, PL)

p& reagenskassetten (Bild 2).

Obs! Instickslocket &r vasst. Var férsiktig ndr du placerar det p& reagenskassetten. Se il
att placera instickslocket p& reagenskassetten i ratt rikining och tryck det forsiktigt nedét

tills det klickar pa plats. RC:n &r genomborrad av QlAsymphony SP-instrumentet.

Fére anvdndning, ta bort magnetpartikeltréget frén reagenskassettramen, vortexblanda det
kraftigt i minst 3 minuter for att sckerstdlla att de magnetiska partiklarna &r  helt

resuspenderade och satt sedan tillbaka det i reagenskassettens ram.

Obs! Magnetiska partiklar kan éndra férg. Det har ingen inverkan pé prestandan.

Om du anvander delvis anvénda RC, se till att ta bort &teranvéndningsférseglingsremsorna.
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Ta bort traget med magnetiska partiklar eller locket och ladda sedan reagenskassetten i ladan

"Reagenser och férbrukningsartiklar”.

Obs! Proteinas K maste tillsditas i enlighet med informationen i protokollbladet under

fliken Resources pd produktsidan p& www.qiagen.com.

Packa plastartiklar i lddan for “Reagents and Consumables” (Reagens och
férbrukningsmaterial)

Provprepareringskassetter, 8-Rod Covers (b&da férinstdllda i enhetsaskar) och kasserbara
filterspetsar (200 pL-spetsar i bld stallningar och 1500 plspetsar i svarta stallningar) lédggs

i ladan “"Reagents and Consumables”.

Obs! Sckerstdll att du har tagit bort skydden pé enhetsaskarna innan du laddar
enhetsaskarna i l&dan “Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar och

reagenser).
Obs! Spetsar har filter for att forhindra korskontaminering.

Spetsstéillskaror i QlAsymphony SP-arbetsbordet kan fyllas med valfri typ av spetsstdll.

QIlAsymphony SP identifierar typen av spetsar som laddats under inventarieskanningen.

Obs! Fyll inte spetsstdll eller enhetsaskar fér provpreparerade kassetter eller 8-Rod
Covers p& nytt innan du startar annu en protokollkdrning. QlAsymphony SP kan anvanda

spetsstdll och enhetsaskar som &r delvis anvanda.

Mer information om de férbrukningsvaror som behdvs anges pé det aktuella protokoll-bladet,
som finns under resursfliken pé& produkisidan p& www.giagen.com. Fér information om

bestdllning av plastartiklar, se sidan 38.
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Ladda Waste (Avfalls)-lédan

Provberedningskassetter och 8-Rod Covers som anvénds under en kérning stélls p& nytt i
tomma enhetsaskar i lddan "Waste” (avfall). Kontrollera att lddan “Waste” (Avfall) innehéller

tillréickligt med tomma enhetsaskar fér plastavfall som alstrats under protokollkérningen.

Obs! Sékerstdll att du har tagit bort skydden p& enhetsaskarna innan du laddar askarna
i ladan "Waste” (avfall). Om du anvander askar med 8-Rod Covers for att samla in
forbrukade provberedningskassetter och 8-Rod Covers méste du kontrollera att du har

tagit bort askens avsténdsbricka.

En pése for férbrukade filterspetsar méste fastas pd framsidan av ladan “Waste” (Avfall).

Obs! Systemet kontrollerar inte om det finns en Tip disposal bag (avfallspése fér spetsar).
Kontrollera att en Tip disposal bag (avfallspése fér spetsar) har fasts ordentligt innan du
startar protokollkdrningen. Mer information finns i bruksanvisningarna som medféljer
instrumentet. Tom spetspdsen nar du har kért maximalt 96 prover, sa att det inte anhopas

for ménga spetsar.

En avfallsbehédllare samlar in flytande avfall som alstrats under reningsproceduren. Ladan
"Waste” (Avfall) kan endast stangas om avfallsbehdllaren finns pé plats. Kassera det flytande
avfallet enligt lokala sékerhets- och miljéregler. Autoklavera inte den fyllda avfallsflaskan. Tém

avfallsflaskan senast efter att du har bearbetat maximalt 96 prover.
Ladda Eluate (Eluat)-léddan

Satt in det aktuella elueringsstéllet i lddan “Eluate” (Eluat). Eftersom langtidsférvaring av eluat
i lédan “Eluate” (Eluat) kan leda ftill avdunsining av eluat maste avkylningspositionen
anvéndas. Anvand endast “Elution slot 1" (Elueringsskdra 1) med motsvarande

avkylningsadapter.
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Inventarieskanning

Innan du startar en kérning kontrollerar instrumentet att tillrackligt med férbrukningsartiklar fér

satsen/satserna i kén har laddats i motsvarande lador.
Forberedelse av provmaterial

QlAsymphony DSP Circulating DNA Kits har utformats fér automatisk rening av humant

cirkulerande cellfritt DNA fran human plasma och urin.

Undvik skumbildning i eller p& proven. Skum pé& proven kan leda fill pipettering av fel
provvolym. Proverna kan behéva férbehandlas, beroende p& startmaterialet. Prover méste

uppné rumstemperatur (15-25 °C) innan du startar kérningen.

Mer information om den automatiserade proceduren (inklusive information om provrér som
kan anvandas med specifika protokoll) och specifika providrbehandlingar finns i aktuellt
protokollblad och i listan &ver labbmaterial under resursfliken p& produktsidan pé

www.qiagen.com.
Forvara DNA

Obs! Eluatstabilitet beror p& olika faktorer och relaterar fill den specifika
nedstromsapplikationen. Den har faststdllts for QS DSP Circulating DNA Kit tillsammans
med exempel pd nedstromstillampningar. Det ér anvandarens ansvar att konsultera
bruksanvisningen for specifika nedstrémsapplikationer som anvénds i deras laboratorier

och/eller validera hela arbetsflédet for att etablera tillampliga for.

Forvaringsforhallanden och langden pé renad nukleinsyra beror pé& anvént provmaterial.
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Protokoll: Rening av cirkulerande cellfritt DNA

Protokolléversikt

Tabell 1. Protokolléversikt

Prov

Provvolym (pL)

Elueringsvolym (pL)

QlAsymphony SP-protokoll

Plasma, urin
Plasma, urin
Plasma, urin
Plasma, urin
Plasma, urin

Plasma, urin

1000
2000
4000
6000
8000
10 000

60
60
60
60
60
60

circDNA_1000_DSP
circDNA_2000_DSP
circDNA_4000_DSP
circDNA_6000_DSP
circDNA_8000_DSP
circDNA_10000_DSP

Detaljerad information anges i protokollbladen och i listan &ver labbmaterial som finns under

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

Nedan féljer ett allmént protokoll fér anvéndning av QlAsymphony DSP Kits. Detaljerad

information fér varje protokoll, inklusive volymer och rér, anges i protokollbladen och i listan

dver labbmaterial, som finns under resursfliken pé produktsidan p& www.giagen.com.

Viktigt att tanka pé& fére start

e Kontrollera att kittets komponenter inte &r skadade efter mottagande av kittet. Anvéand

inte skadade satskomponenter eftersom det kan leda till délig satsprestanda, att

anvdndaren skadas eller att instrumentet skadas.

e Se till att du kénner till hur man anvénder QIAsymphony SP. Driftsanvisningar finns i de

bruksanvisningar som medféljer instrumentet.

® Underhdll av instrumentet &r valfritt och behdver inte utféras for att instrumentet ska

fungera, men det rekommenderas starkt for att undvika risk fér kontaminering.

® Innan du pébérjar proceduren, lés “Beskrivning och princip”, med bérjan pé sidan 5.
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Sckerstall att du ér bekant med det protokollblad som motsvarar den procedur som du
vill anvénda. Protokollbladen finns under resursfliken p& produkisidan pé
www.giagen.com.

Forsok undvika kraftig omskakning av din reagenskassett eftersom det dé& kan bildas
skum, vilket kan géra det svart att faststélla vatskenivén.

Vid QIAGENSs procedurer fér kvalitetskontroll anvands funktionstest av varje individuell
kitlot. Blanda dérfér inte reagens fran de olika kitens lotnummer och kombinera inte
individuella reagens frén olika reagensloter.

Innan du startar en férbehandling som kraver Buffer ATL ska du kontrollera att det inte
har bildats ett precipitat i Buffer ATL. Vid behov kan du |&sa upp precipitatet genom
upphettning till 70 °C med f&rsiktig omskakning i ett vattenbad.” Aspirera bubblor fran
ytan pd& Buffer ATL.

Saker som mdste goras fore start

Innan du startar proceduren ska du sckerstélla att de magnetiska partiklarna ar helt
resuspenderade. Vortexblanda tréget som innehéller de magnetiska partiklarna kraftfullt i
minst 3 minuter fére anvéndning.

Kontrollera att du har placerat instickslocket pé& reagenskassetten och att du har tagit bort
locket p& traget med magnetiska partiklar. Om du anvénder en reagenskassetft som ar
delvis anvand ska du kontrollera att tétningsremsorna fér ateranvandning har avldgsnats.
Proteinas K ingdr inte i din reagenskassett utan maste tillhandahéllas av anvéndaren
(lédan “Sample” (Prov), fack A, position 1, 2 och/eller 3). Férsdkra dig om att korrekt
proteinas K-volym &r tillgénglig. (Detaljerad information anges i protokoll-bladet som
finns under resursfliken p& produkisidan p& www.giagen.com).

Om proverna dr streckkodade ska du placera proven i rérhéllaren s& att streckkoderna

pekar mot streckkodsl@saren pé vanster sida av QlAsymphony SP.

* Férvissa dig om att du har kontrollerat, underhéllit och kalibrerat instrumenten regelbundet enligt tillverkarens
rekommendationer.
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® Information om vilka provrér som &r kompatibla med ett visst protokoll anges i
motsvarande lista &ver labbmaterial, som finns under resursfliken pd produktsidan pé
www.qiagen.com.

® Information om minsta provvolym fér de sekundéra réren finns i motsvarande lista éver
labbmaterial, som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.qiagen.com.

Procedur

1. Sténg alla l&dor och huven.
2. Sla PA QlAsymphony SP och vénta tills skdrmen Sample Preparation (Provberedning)

visas och initieringen har slutforts.

Strdmbrytaren sitter nedtill i det vanstra hérnet pa QlAsymphony SP.

3. Logga in pd instrumentet.

26

. Satt in det aktuella elueringsstéllet i lddan “Eluate” (Eluat).

Ladda inte en platta med 96 brunnar p& “Elution slot 4” (elueringsfack 4). “Elution slot
1" (elueringsfack 1) med motsvarande avkylningsadapter méste anvéndas.

Om du anvander en platta med 96 brunnar ska du kontrollera att plattan har ratt rikining
eftersom en felaktig placering kan géra att proverna blandas ihop vid nedstrémsanalys.

Vid anvéndning av stall for Elution Microtubes CL ska du avlégsna botten genom att

vrida stdllet tills botten lossnar.

. Sakerstall att ladan “Waste” (Avfall) har preparerats korrekt och skanna inventarierna i

l&dan "Waste” (Avfall), inklusive spetsrédnnan och flytande avfall. Byt ut Tip disposal bag

(avfallspésen for spetsar) vid behov.

. Sétt in de aktuella reagenskassetterna och férbrukningsmaterialen i lddan “Reagents and

Consumables” (reagens och férbrukningsmaterial).

. Gér en inventering av l&dan “Reagents and Consumables” (Férbrukningsartiklar och

reagenser).

. Placera proverna i respektive provhéllare och ladda dem i l&dan “Sample” (Prov).
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13.
14.

Obs! For att forsakra dig om korrekt vétskenivadetektion, tryck ner réren i botten av

provrorsstallet eller inlagget, om inlagg anvands.

. P& pekskarmen matar du in nddvandig information fér varje provsats och fér proteinas

K som ska bearbetas.
Ange féljande information:

O Provinformation (beroende p& de provstall som anvands)
O Det protokoll som ska kéras (analyskontrolluppsattning)

O Elueringsvolym och utmatningsposition

Nar du har matat in information om batchen éndras statusen fran LOADED (LADDAD) il
QUEUED (KOAD). Nér en sats har kdats visas knappen Run (Kér).

. Placera proteinas K i rétt provhéllare i position 1, 2 och/eller 3 och ladda dem i fack

A'il&dan “Sample” (Prov).

. Definiera proteinas K genom att trycka p& knappen IC.

. Tryck p& knappen Run (Kér) for att starta reningsproceduren.

Alla bearbetningssteg ar helautomatiserade. Nar protokollkdrningen &r klar éandras
batchstatusen frén “RUNNING” (KORS) till “COMPLETED” (KLAR).

Ta ut elueringsstallet med de renade nukleinsyrorna fran lddan “Eluate” (Eluat).
DNA:t &r fardigt att anvénda eller kan férvaras.

Vi rekommenderar aft du tar ut eluatplattan frén lddan “Eluate” (Eluat) omedelbart efter att
kérningen ar slutford. Beroende pd& temperatur och fuktighet kan elueringsplattor som
ladmnats kvar i QlAsymphony SP efter det att kdrningen &r avslutad, uppvisa kondensering

eller avdunstning.

| allménhet dverférs inte de magnetiska partiklarna till eluat. Om en s&dan &verféring

intréffar s& pé&verkas endast f& nedstrémstillémpningar av magnetiska partiklar i eluat.
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Om magnetiska partiklar maste avldgsnas innan nedstrémsapplikationer utférs, ska rér
eller plattor som innehéller eluat férst placeras i en lamplig magnet och eluaten éverféras

till ett rent ror (se “Felsokningsguide” pé& sida 31).

Resultatfiler alstras fér varje elueringsstall.

. Om en reagenskassett endast ar delvis anvand ska du férsegla den med medféljande

Reuse Seal Strips omedelbart efter protokollkdrningen fér att undvika avdunstning.

Obs! Det finns mer information om férvaring av delvis anvénda reagenskassetter (RC)

i “Forvaring och hantering av reagenser” pé sidan 17.

. Kassera anvénda provrér och avfall enligt lokala scikerhetsregler.

For “Varningar och forsiktighets&tgarder”, se sidan 12 fér sékerhetsinformation.

. Rengdr QlAsymphony SP.

Folj underhéllsanvisningarna i anvandarhandbdcker som medféljer instrumentet. Rengér

spetsskydden regelbundet fér att minimera risken for korskontaminering.

. Stang instrumentets l&dor och sting AV QIAsymphony SP.
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Kvalitetskontroll

For aft sakerstdlla en enhetlig produkikvalitet testas varje lot QlAsymphony DSP Circulating DNA
Kit med faststallda specifikationer enligt QIAGENS ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.

Begrdnsningar

Systemprestandan ha faststdllts i prestandautvarderingstudier med rening av humant ccfDNA
frén human plasma och humant urin. Blod har samlats in i blodprovtagningsrér utan
stabilisatorer fér ccfDNA-profil (EDTA-r6r) och blodprovtagningsrér med stabilisatorer for
ccfDNA-profil (PAXgene® Blood ccfDNA Tube, PreAnalytiX; Cell-Free DNA BCT®, Streck®).

Det &r anvandarens ansvar att validera systemets prestanda fér procedurer som anvénds

i deras laboratorium och som inte ingar i QIAGENS prestandastudier.

For att minimera risken fér negativ péverkan pé de diagnostiska resultaten, bér lampliga
kontroller fér nedstréms- tillémpningar anvéndas. For ytterligare validering rekommenderas
rikilinjerna enligt International Conference on Harmonization of Technical Requirements (ICH)
i ICH Q2(R1) Validation Of Analytical Procedures: Text and Methodology rekommenderas.

Eventuella diagnostiska resultat som erhélls méste tolkas tillsammans med 6vriga kliniska fynd

eller laboratoriefynd.

Fér mer information om begrénsningar, se relevant protokollblad, som finns under fliken

Resurser pd produktsidan p& www.giagen.com.
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Prestandaegenskaper

Tillampliga  prestandaegenskaper finns under fliken Resurser p& produkisidan pd

www.qiagen.com.
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Felsékningsguide

Den har guiden for felsokning kan vara till hjglp for att 16sa eventuella problem som kan

uppst&. Mer information finns pé& sidan Frequently Asked Questions (Vanliga frégor) p& vért

tekniska supportcenter: www.giagen.com/FAQ/FAQList.aspx. Dessutom svarar QIAGEN

teknisk service garna pé frédgor om informationen och/eller protokollen i denna handbok eller

prov- och analysmetoder (fér kontaktinformation, besék www.qiagen.com).

Kommentarer och férslag

Allmén hantering

Felmeddelande som visas p&
pekskarmen

Om ett felmeddelande visas under ett protokoll hénvisar vi till de bruksanvisningar
som levereras tillsammans med instrumentet.

Precipitat i reagenstrag i en dppnad kassett i QIAsymphony DSP Kit

a)  Buffertavdunstning

b)  Fdrvaring av
reagenskassett

Alltfar stor avdunstning kan leda till 3kad saltkoncentration i buffertar. Kassera
reagenskassetten. Se till att férsegla buffertirégen till en delvis anvénd reagenskassett
med Reuse Seal Strips nér dessa inte anvénds fér rening.

Férvaring av en reagenskassett under 15 °C kan leda till att precipitat bildas.

Lag produktion av DNA

a)  Magnetiska partiklar
resuspenderades inte

helt

b)  Tilltdppning av
pipettspets pé grund
av olésligt material

c)  Provmaterialet har en
l&g koncentration av
ccfDNA

d)  Ofullstandig
aterférslutning av
reagenskassett

Innan du startar férfarandet, méste du kontrollera att de magnetiska partiklarna ér
helt &tersuspenderade. Vortexblanda under minst 3 minuter fre anvédndning.

Olssligt material avldgsnades inte frén provet innan du startade reningsproceduren
pé& QlAsymphony.

Vid behov anvénder du de férbehandlingsprocedurer som beskrivs i det aktuella
protokollbladet som finns under resursfliken p& produktsidan p& www.qgiagen.com.

P& grund av mycket laga méngder ccfDNA i provmaterialet &r det inte majligt att
detektera DNA-koncentration beroende pé vilken kvantifieringsmetod som anvénds.

Anvéndning av kanslig gPCR rekommenderas fér att kontrollera DNA-koncentration
i eluat.

Utbyte med omgivande luft kan leda till minskad stabilitet hos buffertar, vilket leder
till en minskad effektivitet for ccfDNA-extraktionen med en delvis anvénd
reagenskassett. Forvissa dig om aft férsegla bufferttrégen pé en delvis anvénd
reagenskassett noggrant med Reuse Seal Strips ndr kassetten inte anvénds fér
rening.
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Kommentarer och férslag

e)

Snabb degradering av
ccfDNA i icke
stabiliserat urinprov

P& grund av snabb degradering av ccfDNA i icke stabiliserade urinprover efter
provinsamling &r det méjligt aft detektera ingen/lég DNA-koncentration i eluaten.
Du rekommenderas stabilisera urinprovet enligt beskrivningen i motsvarande

protokollblad.

Alternativ kan du direkt efter provtagning och centrifugering utsétta urinproverna fér
ATLf3rbehandling och efterféljande DNA-extraktion pé instrument enligt
beskrivningen i motsvarande protokollblad.

Ingen/ofullstéindig provéverforing

q)

b)

Felaktig provvolym
har laddats

Bubblor och/eller

skum i provroret

circDNA_1000_DSP: Om en provvolym mindre an 1,2 ml (Sarstedt-rér) och 1,4 ml
(Bd-rér) laddas, ékar risken fér rapportering av felkod: 1400043 (fér liten provvolym
aktiverad) fréin provet. Om en provvolym mindre én 0,7 ml (Sarstedtrér) och 0,9 ml
(Bd-rér) laddas, finns det en 8kad risk fér ogiltig flaggning och att ingen éverféring
sker av provet.

circDNA_2000_DSP: Om en provvolym mindre @n 2,4 ml laddas, dkar risken fér
rapportering av felkod: 140043 (fér liten provvolym aktiverad) frén provet. Om en
provvolym mindre @n 1,4 ml laddas, finns det en dkad risk fér ogiltig flaggning och
att ingen &verfdring sker av provet.

circDNA_4000_DSP: Om en provvolym mindre @n 4,5 ml laddas, 8kar risken fér
rapportering av felkod: 140043 (fér liten provvolym aktiverad) frén provet. Om en
provvolym mindre @n 3,6 ml laddas finns det en &kad risk for ogiltig flaggning och
att ingen &verfdring sker av provet.

circDNA_6000_DSP: Om en provvolym mindre @n 6,6 ml laddas, dkar risken fér
rapportering av felkod: 140043 (fér liten provvolym aktiverad) frén provet. Om en
provvolym mindre &én 5,9 ml laddas finns det en 8kad risk fér ogiltig flaggning och
att ingen &verfdring sker av provet.

circDNA_8000_DSP: Om en provvolym mindre &n 8,6 ml laddas, 8kar risken fér
rapportering av felkod: 140043 (fér liten provvolym aktiverad) frén provet. Om en
provvolym mindre &én 7,8 ml laddas finns det en 8kad risk fér ogiltig flaggning och
att ingen &verfdring sker av provet.

circDNA_10000_DSP: Om en provvolym mindre &n 10,8 ml laddas, ckar risken fér
rapportering av felkod: 140043 (fér liten provvolym aktiverad) frén provet. Om en
provvolym mindre @n 9,9 ml laddas finns det en &kad risk for ogiltig flaggning och
att ingen &verfdring sker av provet.

Ladda korrekt provvolym enligt beskrivningen i motsvarande lista éver labbmaterial.
Om det inte finns tillréckligt med prov fillsétter du PBS till provet upp till den
erforderliga provvolymen innan du laddar provet.

Bubblor eller skum i provet och/eller provinmatningsréret kan leda till falsk
vétskeniv&detektion och dér med ofullsténdig provéverféring. Avldgsna bubblorna
frén provroret.
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Kommentarer och férslag

Synlig brun pellet i eluat
Overféring av kulor i eluat Om en sddan kuldverféring intréffar s& péverkas endast fé nedstrémstillampningar
av magnetiska partiklar i eluat.

Om de magnetiska partiklarna méste avldgsnas ska provréret med DNA genomgé
en l&mplig magnetisk separator tills de magnetiska partiklarna har separerats.

Om ingen l&mplig magnetisk separator &r tillgénglig ska réret innehdllande DNA
centrifugeras i 1 minut vid hég hastighet i en mikrocentrifug for att pelletera
eventuella &terstéende magnetiska partiklar.
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Symboler

Nedanstéende symboler finns i anvandningsinstruktionerna eller p& férpackningar och

etiketter:

Symbol Symbolférklaring

Innehaller reagens som récker till <N> reaktioner

A

<N>
Utgangsdatum

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

N I
m

Medicinteknisk enhet fér in vitro-diagnostik

<
o

Katalognummer

Lotnummer

L

9

BEEEE A

Materialnummer (dvs. komponentetikett)
Komponenter

Innehaller

Antal

GTIN GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

34 Bruksanvisning (Handbok) till QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit 06/2024



Symbolférklaring

WELL
EtOH

[>

VOL

iy

R betyder revidering av bruksanvisningen och n ar
revisionsnumret

Temperaturbegransning

Tillverkare

Se bruksanvisningen

Varning/férsiktighet

Brunnsnummer (dvs. reagenskassettbrunn)
Natriumazid

Etanol

Unik enhetsidentifierare

Vass kant

Volym

Den har rikiningen upp
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Kontaktinformation

For teknisk support och mer information kan du besdka vért tekniska supportcenter pd
www.giagen.com/Support, ringa oss p& 00800-22-44-6000 eller kontakta QIAGENS tekniska

serviceteam eller en lokal aterférsdljare (se baksidan eller besék www.qgiagen.com).
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Bilaga: Kvantifiering av cirkulerande cellfritt

DNA

P& grund av mycket léga koncentrationer av ccfDNA i provmaterialet rekommenderas inte
mdtning av DNA med spekirofotometer. Fér faststéllande av koncentration av cirkulerande
cellfritt DNA bér en kdnslig och exakt fluorescensbaserad kvantifieringsanalys eller en

PCR-analys anvéndas.
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Bestallningsinformation

Produkt Innehall Kat.nr
QIAsymphony DSP Inkluderar 2 reagenskassetter och 937556
Circulating DNA Kit proteinas K-rér och tillbehor
QIAsymphony DSP Inkluderar 2 reagenskassetter och 937566
Circulating DNA Maxi Kit proteinas K-rér och tillbehor
(192)

QIAsymphony DSP Inkluderar 2 reagenskassetter och 937555
Circulating DNA Kit (96) proteinas K-rér och tillbehdr

Relaterat instrument

QIAsymphony SP QIlAsymphony provférberedande modul 9001297

Relaterade produkter

Buffer ATL (4 x 50 mlL) 4 x 50 ml Buffer ATL fér férbehandling 939016
av urinprover

Proteinase K (10 ml) 1 x 10 ml flaska 19134

Reagent Cartridge Holder (2)  Reagenskassetthéllare for anvéndning 997008
med QlAsymphony SP

Cooling Adapter, 2 mL, v2, Avkylningsadapter fér 2 mL 9020674

Qsym skruvlocksrér. Fér anvéndning i lédan

"Eluate” (Eluat) p& QlAsymphony.

Cooling Adapter, EMT, v2, Avkylningsadapter for EMT-stall. For 9020730
Qsym anvéndning i QlAsymphony SP/AS-

instrument (programvaruversion 3,1 eller

hogre)
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Cooling Adapter, Snap-Cap ~ Avkylningsadapter fér 1,5 ml 9020731

Microtube QlAsymphony, Eppendorf® LoBind Snap Cap Safe-Lock-

Qsym ror. Fér anvandning i ladan “Eluate”
(Eluat) p& QlAsymphony.

Sample Prep Cartridges, 8-brunnars provberedningskassetter for 997002

8-well (336) anvéndning med QlAsymphony SP

8-Rod Covers (144) 8-Rod Covers fér anvandning med 997004
QIAsymphony SP

Filter-Tips, 200 pL (1024) Sterila engéngsfilterspetsar, i stall; 990332
(8 x 128). Fér anvédndning med
QlAcube® och QlAsymphony SP/AS

Filter-Tips, 1500 pL, Qsym SP  Sterila engéngsfilterspetsar, i stdll; 997024

(1024) (8 x 128). Fér anvdndning med
QIAsymphony SP/AS

Tip Disposal Bags (15) Tip disposal bags fér anvandning med 9013395
QIlAsymphony SP/AS-instrument

Reuse Seal Set (20) Reuse Seal Set for ateranvéndning for att 997006
forsegla QIAsymphony-reagenskassetter

Elution Microtubes CL Icke-sterila polypropylenrdr (0,85 ml 19588

(24 x 96) maximal kapacitet, mindre én 0,7 ml
lagringskapacitet, 0,4 ml
elueringskapacitet); 2 304 i stdll om 96;
inkluderar lockremsor
Uppdaterad  licensinformation  och  produkispecifika  friskrivningsklausuler ~ finns i

QIAGENkit. Bruksanvisningar for QIAGEN«it finns pé

www.giagen.com eller kan bestdllas frén QIAGEN teknisk service eller din lokala

bruksanvisningen till respektive

aterforsaljare.

Bruksanvisning (Handbok) till QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit 06/2024 39



Dokumentrevisioner

Revision Beskrivning

Version 2, Revision 1

e Uppdatera till version 2 for efterlevnad med
IVDR

e Uppdatering av Material som medféljer (tillagg
av aktiva ingredienser)

- e Uppdatering av Varningar och
RT, juni 2022 forsiktighetsatgérder

e Uppdatering av Férvaring och hantering av
reagenser

o Tillagg av avsnittet Bortskaffning

Uppdatering av guide fér felsdkning (Overféring
(carryover) av pérlor tillagt)

Version 2, Revision 2

R2, januari 2023 e Uppdatering fér att lagga till BioScript fér 1 ml
provvolym (circDNA_1000_DSP)
e Uppdatering av guide for felsckning

R3, juni 2024 e Dokumentversionen togs bort frén

revisionshistoriken

e lade till QlAsymphony DSP Circulating DNA
Maxi Kit (192) och QlAsymphony DSP
Circulating DNA Kit (96)

e lade till BioScript fér 6 ml, 8 ml och 10 ml
provvolymer (circDNA 6000 DSP, circDNA
8000 DSP och circDNA 10000 DSP)
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Begransat licensavtal for QIAsymphony DSP Circulating DNA Kit

Anvéndning av denna produkt innebdr att képaren eller anvéindaren av produkten godkénner féljande villkor:

1.

o k0N

Produkten fér endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medféljer produkten och den hér bruksanvisningen och fér endast anvéindas med komponenterna
som ingér i panelen. QIAGEN ger ingen licens fér ndgon av sina immateriella tillgéangar fér att anviinda eller inkludera komponenterna i denna panel med
komponenter som inte ingér i denna panel fdrutom vad som beskrivs i de protokoll som medféljer produkten, den hér bruksanvisningen och ytterligare protokoll
som finns p& www.qiagen.com. En del av dessa ytterligare protokoll har fillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare &t QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte
testats noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar infe att de inte krénker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess anvéndning inte krénker tredje parts réttigheter.

Panelen och dess komponenter ér licensierade for engéngsbruk och fér inte ateranvéndas, férbattras eller sdljas vidare.

QIAGEN fransdger sig specifikt alla andra licenser, uttryckliga eller underfsrstadda, bortsett fran dem som uttryckligen angivits.

K&paren och anvéindaren av panelen godkénner att inte filldta négon annan att utféra ndgot som kan leda till eller orsaka ofillétna situationer beskrivna ovan.
QIAGEN kan kréva att detta avtal om begrénsad licens uppréitthdlls i domstol, och ska ersdttas fr alla underséknings- och réttegangskostader, inklusive
advokatkostnader, som uppstdr vid férsék att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller ndgon av de immateriella réttigheter som avser panelen och/eller
nagon av dess komponenter.

For uppdaterade licensvillkor, se www.giagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample o Insight®, QIAsymphony®, PAXgene®, QlAcube® (QIAGEN Group); Cell-Free DNA BCT®, Streck® (Streck); Eppendorf® (Eppendorf

AG). Registrerade namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument, éven om de inte specifikt Gr markerade som sadana, ska inte anses vara oskyddade enligt

lag.

Juni 2024 HB-3034-003 11338915V © 2024 QIAGEN, med ensamrétt.

Bestdllning www.qgiagen.com/shop | Teknisk support support.giagen.com | Webbplats



	Avsedd användning
	Avsedd användare
	Beskrivning och princip
	Sammanfattning och förklaring

	Material som medföljer
	Satsinnehåll
	Paketets innehåll
	Kontroller och kalibratorer


	Material som behövs men inte medföljer
	Ytterligare reagenser
	Förbrukningsvaror
	Utrustning
	Protokoll och laboratorieutrustning

	Varningar och försiktighetsåtgärder
	Säkerhetsinformation
	Vid nödsituationer
	Försiktighet
	Bortskaffning

	Förvaring och hantering av reagenser
	Användningsstabilitet

	Insamling, förvaring och hantering av prover
	Procedur
	Automatiserad rening på QIAsymphony SP
	Ladda reagenskassetter i lådan ”Reagents and Consumables” (Reagenser och förbrukningsvaror)
	Packa plastartiklar i lådan för ”Reagents and Consumables” (Reagens och förbrukningsmaterial)
	Ladda Waste (Avfalls)-lådan
	Ladda Eluate (Eluat)-lådan
	Inventarieskanning
	Förberedelse av provmaterial
	Förvara DNA

	Protokoll: Rening av cirkulerande cellfritt DNA
	Protokollöversikt
	Viktigt att tänka på före start
	Saker som måste göras före start
	Procedur


	Kvalitetskontroll
	Begränsningar
	Prestandaegenskaper
	Felsökningsguide
	Symboler
	Kontaktinformation
	Bilaga: Kvantifiering av cirkulerande cellfritt DNA
	Beställningsinformation
	Dokumentrevisioner

