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chemagic™ DNA CS200 kit

AVSEDD ANVANDNING

chemagic™ DNA CS200-kitet ar avsett for extraktion och rening av DNA fran humant
helblod eller plasma for analys genom PCR-baserade in vitro-diagnostiska testsystem.
Sjukdomen och bestamningen av analyter ar beroende av den PCR-baserade
nedstromsanalysen. Produkten &ar avsedd att anvandas med ett automatiserat arbetsflode
av utbildad laboratoriepersonal.

SAMMANFATTNING OCH PRINCIP

chemagic DNA CS200-kitet grundar sig pa en teknologisk plattform som anvander
magnetiska kulor fran Rewvity chemagen Technologie GmbH. Celler eller andra
DNA-kallor som finns i helblod- eller plasmaprov lyseras under extraktionsprocessen. De
frisatta nukleinsyrorna binder till sma magnetiserbara partiklar som sedan separeras
magnetiskt fran provmaterialet. Under efterféljande steg avlagsnas fororeningar och de
renade nukleinsyrorna overfors till en elueringsbuffert. Den automatiserade
provbehandlingen utférs med hjalp av chemagic 360-D-instrumentet (2024-0010) med
chemagic 360 96 Rod Head Set (CMG-370) eller chemagic Prime™ Jr-D (2029-0010).

KITETS INNEHALL

Kitet innehaller reagens som racker till att utféra 960 extraktioner.

Utgangsdatumet for oOppnat kit ar tryckt pa den yttre etiketten. Komponenterna far inte
anvandas efter utgangsdatum. Forvaras vid +2 till +25 °C.

Kitets komponenter har begransad stabilitet efter 6ppnande. Varje komponents stabilitet
efter 6ppnande anges i nedanstaende forteckning. OBS! Sétt tillbaka locket pa flaskorna
ordentligt omedelbart efter anvandning for att férhindra avdunstning.

Flaskorna kan missfargas under forvaring. Missfargningen paverkar inte analysmetodens
funktionsduglighet.

chemagic ar ett varumarke som tillhér Revvity chemagen Technologie GmbH.
chemagic Prime ar ett varumarke som tillhér Revvity chemagen Technologie GmbH.
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Kitet innehaller foljande delar:

13908230-7 (se)

Komponent

Kvantitet

Magnetic Beads B
(Magnetkulor B)

1 flaska, 150 mL

Lysis Buffer P
(Lysisbuffert P)

1 flaska, 480 mL

Binding Buffer P
(Bindningsbuffert P)

2 flaskor, 550 mL

Lysis Buffer B
(Lysisbuffert B)

1 flaska, 480 mL

Binding Buffer B
(Bindningsbuffert B)

2 flaskor, 550 mL

Wash Buffer BB
(Tvattbuffert BB)

1 flaska, 700 mL

Wash Buffer BA
(Tvattbuffert BA)

1 flaska, 700 mL

Wash Buffer E
(Tvattbuffert E)

1 flaska, 700 mL

Wash Buffer H
(Tvattbuffert H)

1 flaska, 700 mL

Elution Buffer
(Elueringsbuffert)

1 flaska, 240 mL

Proteinase K
(Proteinas K)

5 flaskor (frystorkade)

Poly(A)RNA 10 ror (torkade)
(Poly(A)RNA)

Poly(A)RNA buffer 10 ror, 0.5 mL
(Poly(A)RNA-buffert)

Disposable Tips (96 ea) 10 x 96 st

(Engangsspetsar (96 st))

Reagens

Komponent

Stabilitet och férvaring

Magnetkulor B

+2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa flaskans
etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till

+25 °C.

Partikelsuspension innehdllande nanopartikular jarnoxid inkapslad i en matris av

polyvinylalkohol.
extraktionsprocessen.

Magnetkulor

(28.0 £ 0.5 mg/mL)

binder

DNA under
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Lysisbuffert P +2 till +25 °C fram tills utgangsdatumet pa flaskans
etikett. FOorvaras morkt. Efter 6ppnande, stabilt i
gy 60 dagar vid +2 till +25 °C.
FARA

Bruksfardig vattenhaltig buffertlosning som innehaller guanidintiocyanat (50-75 %).
Lysisbuffert anvands for att lysera celler eller andra DNA-ké&llor som finns i provet for att
fa DNA i I6sningen.

Lysisbuffert P innehaller guanidintiocyanat:

H302+H312+H332 Skadligt vid fortaring, hudkontakt eller inandning.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon.

H412 Skadliga langtidseffekter fér vattenlevande organismer.

P260 Inandas inte inte damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej.

P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skdlj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sadana och det gar latt. Fortsatt skolja.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller lakare.

P362+P364 Ta omedelbart av alla nedstankta klader och tvatta dem innan de anvands
igen.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.
EUHO032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Bindningsbuffert P +2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa flaskans

etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till
% +25 °C.

Bruksfardig tris-HCl-buffrad (pH 5.0-5.9) I6sning med natriumperklorat (25-50 %),
attiksyra (1-2.5 %) och etanol (25-50 %). Bindningsbuffert anvands for att skapa de
lampliga betingelserna for att fa DNA att binda till magnetkulorna.

FARA

Bindningsbuffert P innehaller natriumperklorat och etanol:

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H302 Skadligt vid fortaring.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, Oppen laga eller andra
antandningskallor. Ej rékning.

P241 Anvand explosionsséker \[el-/ventilations-/belysnings-]utrustning.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sddana och det gar latt. Fortsétt skolja.

P403 + P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.
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Lysisbuffert B +2 till +25 °C fram tills utgangsdatumet pa flaskans
etikett. Undvik direkt solljus. Efter 6ppnande, stabilt i
60 dagar vid +2 till +25 °C.

VARNING

Bruksfardig vattenhaltig buffertlosning (pH 6.9-7.4) innehallande guanidinhydroklorid
(15-25 %) och rengdringsmedel. Lysisbuffert anvands for att lysera blodkroppar for att fa
DNA i l6sning.

Lysisbuffert B innehaller guanidinklorid:

H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig 6égonirritation.

P264 Tvatta grundligt efter hantering.

P280 Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sadana och det gar latt. Fortsatt skolja.
P332+P313 Vid hudirritation: S6k lakarhjalp.

P362+P364 Ta omedelbart av alla nedstankta klader och tvéatta dem innan de anvands
igen.

P337+P313 Vid bestdende 6gonirritationen: Sok lakarhjalp.

Bindningsbuffert B +2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa flaskans

etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till
+25 °C.

Bruksfardig tris-HCl-buffrad (pH 5.0-5.9) I6sning med natriumperklorat (15-25 %) och
etanol (25-50 %). Bindningsbuffert anvands for att skapa de lampliga betingelserna for att
fa DNA att binda till magnetkulorna.

FARA

Bindningsbuffert B innehaller natriumperklorat och etanol:

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, oppen laga eller andra
antandningskallor. Ej rékning.

P241 Anvand explosionsséker \[el-/ventilations-/belysnings-]utrustning.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedsténkta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar saddana och det gar latt. Fortsétt skolja.

P403 + P235 Foérvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.
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Tvattbuffert BB +2 till +25 °C fram tills utgangsdatumet pa flaskans
etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till

+25 °C.

Bruksfardig tris-HCl-buffrad (pH 5.0-5.6) l6sning med natriumperklorat (15-25 %) och
etanol (25-50 %). Anvands for att avlagsna icke-DNA-fororeningar under tvattfasen.

FARA

Tvattbuffert BB innehaller natriumperklorat och etanol:

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

P210 Far inte utsattas for varme, heta vytor, gnistor, Oppen laga eller andra
antandningskallor. Ej rékning.

P241 Anvand explosionssaker \[el-/ventilations-/belysnings-Jutrustning.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sadana och det gar latt. Fortsatt skolja.

P403 + P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Foérvaras svalt.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.

Tvattbuffert BA +2 till +25 °C fram tills utgangsdatumet pa flaskans
etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till

+25 °C.

Bruksfardig tris-HCl-buffrad (pH 5.0-5.6) l6sning med natriumperklorat (15-25 %) och
etanol (25-50 %). Anvands for att avlagsna icke-DNA-fororeningar under tvattfasen.

FARA

Tvattbuffert BA innehaller natriumperklorat och etanol:

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H373 Kan orsaka organskador genom lang eller upprepad exponering.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, Oppen laga eller andra
antandningskallor. Ej rékning.

P241 Anvand explosionsséker \[el-/ventilations-/belysnings-Jutrustning.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sddana och det gar latt. Fortsétt skolja.

P403 + P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.
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Tvattbuffert E +2 till +25 °C fram tills utgangsdatumet pa flaskans
etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till
+25 °C.

FARA

Bruksfardig l6sning innehaller etanol 50-75 %. Anvands for att avlagsna kvarvarande
rester av icke-DNA-fororeningar under tvattfasen.

Tvattbuffert E innehaller etanol:

H225 Mycket brandfarlig vatska och anga.

P210 Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, Oppen laga eller andra
antandningskallor. Ej rokning.

P241 Anvand explosionssaker \[el-/ventilations-/belysnings-Jutrustning.

P280 Anvand skyddshandskar. Anvand skyddsklader. Anvand 6gon- eller ansiktsskydd.
P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P403 + P235 Forvaras pa val ventilerad plats. Forvaras svalt.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.

Tvattbuffert H +2 till +25 °C fram tills utgangsdatumet pa flaskans
etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till
+25 °C.

Bruksfardig ultrafiltrerad vattenlésning. Anvands for att avlagsna eventuella rester av
etanol.

Elueringsbuffert +2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa flaskans
etikett. Efter 6ppnande, stabilt i 60 dagar vid +2 till
+25 °C.

Bruksfardig 10 mM tris-HCl-buffrad (pH 7.8—-8.4) I6sning.

Proteinas K +2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa flaskans

etikett. Efter att ha rekonstituerats, stabilt i 28 dagar
vid +2 till +8 °C.

Proteinas K (proteinas 50-90 %) rekonstitueras genom tillsats av 2.5 mL vatten av
molekylarbiologisk kvalitet. Proteinas K tillsatts for att forbattra lysisfasens effektivitet.

FARA
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Proteinas K innehaller proteinas, tritirakium album serin:

H315 Irriterar huden.

H319 Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H334 Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning
H335 Kan orsaka irritation i luftvagarna.

P261 Undvik att andas in damm/rok/gas/dimma/angor/spre;j.

P280 Anvand skyddshandskar/6gonskydd/ansiktsskydd.

P284 [Vid otillracklig ventilation] anvand andningsskydd.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sadana och det gar latt. Fortsatt skolja.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.

Poly(A)RNA +2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa rorets
etikett. Efter att ha rekonstituerats, stabilt i 30 dagar
vid +2 till +8 °C.

Poly(A)RNA rekonstitueras genom tillséttning av 440 pL poly(A)RNA-buffert. Poly(A)RNA
fungerar som en DNA-barare for att gora extraktionsprocessen effektivare.

Poly(A)RNA-buffert +2 till +25 °C fram tills utgdngsdatumet pa rérets
: 'i etikett.
FARA

Bruksfardig vattenhaltig buffertlosning som innehaller guanidintiocyanat (25-50 %).
Poly(A)RNA-buffert anvands for att spada poly(A)RNA.

Poly(a)RNA-buffert innehaller guanidintiocyanat:

H302+H332 Skadligt vid fortaring eller inandning.

H314 Orsakar allvarliga fratskador pa hud och dgon.

H412 Skadliga langtidseffekter for vattenlevande organismer.

P260 Inandas inte inte damm/rék/gaser/dimma/angor/spre;.

P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (eller haret): Ta omedelbart av alla nedstankta
klader. Skolj huden med vatten/duscha.

P305+P351+P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ur kontaktlinser, om du bar sadana och det gar latt. Fortsatt skolja.

P310 Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller l&kare.

P405 Forvaras inlast.

P501 Innehallet och behallaren lamnas till auktoriserad avfallshanteringsanlaggning.
EUHO032 Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Engangsspetsar (96 st) +2 till +25 °C fram till utgdngsdatumet pa etiketten.
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MATERIAL SOM KRAVS MEN INTE MEDFOLJER KITET

chemagic DNA CS200-kitet kraver foljande tillbendr som kan bestallas fran Wallac Oy eller
Rewvity, Inc. eller foretagets aterforsaljare:

- chemagic 360-D (art.nr. 2024-0010) med chemagic 360 96 Rod Head Set
(art.nr. CMG-370) eller chemagic Prime Jr-D (art.nr. 2029-0010)

- forbrukningsmaterial for DNA-extraktion pa chemagic (plattor med laga brunnar, plattor
med djupa brunnar, art. nr 4148-0010)

Ytterligare nddvandig utrustning:

- pipetter och pipettspetsar med aerosolbarriarer
- vatten for molekylarbiologi

Ytterligare valfri utrustning:

- chemagic Stand 96 (art. nr CMG-301)

PROVTAGNING OCH HANTERING

Anvand humana plasmaprov (200 pL), antingen farska eller prover som forvarats normalt
upp till fem dagar vid +2 till +8 °C eller som forvarats frysta vid -20 till -80 °C. Frysta prover
far inte tinas mer &n en gang. Rekommenderade antikoagulantia & EDTA eller citrat.
Anvéandning av heparinstabiliserade plasmaprover kan orsaka problem med hamning vid
PCR och rekommenderas darfor inte.

Humana helblodprov (200 pL), farska eller som normalt férvarats i hogst en vecka vid +2 till
+8 °C ska anvandas. Rekommenderade antikoagulantia till blodprov ar EDTA eller citrat.
Anvandning av heparinstabiliserade blodprover kan orsaka problem med hamning vid PCR
och rekommenderas darfor inte. Antalet vita blodkroppar i helblodprovet minskar vid
forvaring.

Antalet vita blodkroppar i helblodprovet minskar vid forvaring. Forvaring av prov kan orsaka
lagt utbyte av DNA-extraktionen.

Extraktionens effektivitet vid anvandning av andra typer av provmaterial har inte undersokts.

Stabilitet hos plasmaprover

Inverkan av férvaringstid och temperatur undersoktes® med hjalp av flera bekraftade
negativa och positiva plasmaprover med cytomegalovirus (CMV) som samlats in i
provtagningsror som innehdll antingen EDTA eller citrat som antikoagulant. Proverna
forvarades vid -20°C. Extraherat DNA analyserades med CE IVD-registrerad
nedstromsanalys for diagnos av CMV i enstaka prov och kategoriserades som CMV-positiva
och CMV-negativa. Ingen Kliniskt signifikant avvikelse observerades i resultaten jamfoért med
jamforelsemetoden for extraktion.

1 Studien utfordes vid Abo universitetssjukhus, i Abo, Finland.
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Stabilitet hos helblodsprover

Inverkan av forvaringstid och temperatur studerades? med flera helblodsprover tagna fran
friska givare i provtagningsror som innehéll antingen EDTA eller citrat som antikoagulant.
Prover forvarades vid +2 till +8 °C upp till 7 dagar. Extraherade DNA-prover replikerades i
CE IVD-registrerade PCR-analyser och proverna testades med ett kommersiellt tillgangligt
nedstromsanalyskit for att upptacka Fragilt X-syndrom med hjalp av rekommenderade
referensprover fran National Institute for Biological Standards and Control (NIBSC). Ingen
kliniskt signifikant avvikelse observerades i resultaten.

Paverkan av storande &mnen

Effekten av amnen som finns i humant helblod eller plasma och som kan stora
DNA-extraktionen testades® i bade helblods- och plasmaprover. De testade amnena och
deras koncentrationer presenteras i tabellen nedan. P& grundval av resultaten drogs
slutsatsen att de testade &mnena inte stérde DNA-extraktionen.

Stérande &mne Koncentration Interferens
Bilirubin, konjugerat 332 pug/mL Nej
Bilirubin, okonjugerat 200 pg/mL Nej
Triglycerider 30 mg/mL Nej
Humant serumalbumin 30 mg/mL Nej

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Produkten &r avsedd att anvandas av utbildad laboratoriepersonal.

For att minimera oregelbundenheten hos diagnostiska resultat ar produkten avsedd att
anvandas tillsammans med en intern kontroll och &ven positiva och negativa kontroller under
hela provberedningsprocessen samt amplifiering och detektion av prov i enlighet med den
nedstromsanalys som anvands.

Hantera alla patientprov som potentiellt infektiosa. Trots detta skall alla rekommenderade
forsiktighetsmatt for hanteringen av blodderivat iakttas. Se skriften "Biosafety in
Microbiological and Biomedical Laboratories" fran "U.S. Department of Health and Human
Services" eller annan nationell féreskrift.

Lysisbuffert P innehaller guanidintiocyanat och &r skadlig vid fortaring, kontakt med
huden och inandning, orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon och har skadliga
langtidseffekter  for vattenlevande organismer. Bindningsbuffert P innehaller
natriumperklorat och etanol och ar en mycket brandfarlig vatska och anga och ar skadlig
vid fortaring, orsakar allvarlig 6gonirritation och kan orsaka organskador genom lang eller
upprepad exponering. Poly(A)RNA-buffert P innehaller guanidintiocyanat och ar skadligt
vid fortaring och inandning, orsakar allvarliga fratskador pa hud och 6gon och har skadliga
langtidseffekter for vattenlevande organismer. Tvattbuffert BB, tvattbuffert BA och

2Studie som utférts vid Wallac Oy, Abo, Finland.
3 Studien utférdes av Revvity chemagen Technologie GmbH, Baesweiler, Tyskland.



14 13908230-7 (se)

bindningsbuffert B innehaller natriumperklorat och etanol och ar mycket brandfarliga
vatskor och angor, orsakar allvarlig 6gonirritation och kan orsaka organskador genom lang
eller upprepad exponering. Lysisbuffert B innehaller guanidinklorid och orsakar
hudirritation och allvarlig 6gonirritation. Tvattbuffert E innehaller etanol och ar en mycket
brandfarlig vatska och anga. Proteinas K innehaller proteinas, tritirakium album serin
och orsakar hudirritation och allvarlig dgonirritation, kan orsaka allergier eller astmasymtom
eller andningssvarigheter vid inandning och kan orsaka irritation i luftvadgarna. Se specifika
sakerhetsatgarder i avsnittet “KITETS INNEHALL”.

For att undvika skador nar du arbetar med kitets komponenter ska du alltid ha pa dig
skyddsglaségon, engangshandskar och skyddsklader. Las respektive bestandsdels
sékerhetsdatablad fér mer information.

Folj lokala foreskrifter for hantering av etanollésningar.

Kassering av allt avfall ska ske i enlighet med lokala féreskrifter.

For en patient/anvandare/tredje part i Europeiska unionen och i lander med ett identiskt
regelverk (IVDR; EU 2017/746/EU); om det under anvandningen av denna produkt eller som
ett resultat av anvandningen har intraffat en allvarlig incident, rapportera det till tillverkaren
och till din nationella myndighet. Kontaktinformationen for tillverkaren av denna enhet for att
rapportera en allvarlig incident anges pa forsattsbladet till denna bruksanvisning.
PROCEDUR

Extraktionsprotokoll vid anvdndning av chemagic 360-D-instrumentet

Tidsatgangen for det automatiserade extraktionsprotokollet ar cirka 75 minuter.

Protokollet lampar sig for bearbetning av parallellt maximalt 96 prover (se stegen i protokoll
nedan). Detaljerade anvisningar for anvandningen av chemagic 360-D-instrumentet finns i
anvandarhandboken till chemagic 360-D.

Prov och reagens maste anta rumstemperatur (+19 till +25 °C) fére anvandningen.

OBS! Forslut flaskorna ordentligt efter anvandningen eller behall flaskorna i nara
anslutning till chemagic 360-D-instrumentet. Bindningsbuffert P, bindningsbuffert B,
tvattbuffert BB, tvattbuffert BA och tvattbuffert E innehaller etanol. Om etanol
avdunstar kan inte optimalt utbyte eller detektionskanslighet garanteras.

Bearbetningssteg i detalj

Forberedelsesteq

1. Kontrollera att alla kitkomponenterna ar oskadda. Vid skada, kontakta leverantoren.

2. For plasmaprov: Rekonstituera proteinas K- och poly(A)RNA-komponenterna
a. Proteinas K: Tillsatt 2.5 mL vatten for molekylarbiologi till flaskan med
proteinas K och blanda forsiktigt tills allt har [0sts upp.
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b. Poly(A)RNA: Tillsatt 440 uL poly(A)RNA-buffert till poly(A)RNA-roret och blanda
noggrant tills allt har 16sts upp.

3. For plasmaprov: Om lysisbuffert P innehaller fallning (som bildas vid 6verforing eller
forvaring) ska losningen varmas upp till 50—60 °C och blandas noggrant tills I6sningen
blir klar. Klarheten hos lysisbuffert P ska alltid kontrolleras visuellt fére anvandning
(visuell kontroll ska goras foljd av blandning och av 6ppning av flaskans kork).

4. Anslut reagensflaskorna till chemagic 360-D-instrumentet enligt foljande:
Forgreningsroér 1: Ingen flaska ansluten
Forgreningsror 2: Ingen flaska ansluten
Forgreningsroér 3: Tvattbuffert BB
Forgreningsror 4: Tvattbuffert BA
Forgreningsror 5: Tvattbuffert E
Forgreningsror 6: Tvattbuffert H

5. Fyll och skdlj igenom chemagic 360-D:s slangar med reagens genom att valja
protokollet “prime manifolds H96 all 360 V150116”. Tryck pa knappen [Insert IDs], fol]
anvisningarna som ges i programmet och bdrja skoljningen igenom slangarna genom
att trycka pa knappen [OK]. Om funktioner som aktiverar inmatning av ID-data &r
avaktiverade, starta genomskoljningen direkt genom att trycka pa knappen [Start].
Genomskoljningen maste goras forsta gangen reagensflaskor ansluts till chemagic 360-
D-instrumentet eller nér instrumentets slangar inte redan har fyllts med ovannamnda
reagens.

6. Kontrollera att proven & homogena genom att blanda forsiktigt nar proven pipetteras till
en platta.

Protokollsteg

Magnetkulor B (platta med lag brunn péa plattposition 2 i chemagic 360-D-instrumentet)
spads genom att noggrant blandas och manuellt pipetteras (150 puL/brunn) till varje
motsvarande provbrunn som anvands.

Elueringsbuffert (platta med lag brunn pé plattposition 8 i chemagic 360-D-instrumentet)
pipetteras manuellt (100 pL/brunn) till varje motsvarande provbrunn som anvands.

Stegen for provforberedelse utfors manuellt. De reagens som anvands i
provforberedelsen ar beroende av provtypen (helblod/plasma). Nar provberedningsstegen
har slutforts (se tabellen dver provberedningssteg) placeras provplattan i chemagic 360-D-
instrumentet och den automatiska DNA-extraktionsprocessen inleds.

OBS! Den automatiserade extraktionskérningen maste startas omedelbart efter att
bindingsbuffert P och/eller bindingsbuffert B har tillsatts till de lyserade
provbrunnarna. Férdrojning kan resultera i lagt utbyte och renhet.

Se tabellen nedan fér mer detaljerad information om plattans placering och detaljer
om protokollets steg.
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Automatiserad DNA-extraktionskérning i chemagic 360-D-instrument

Position i | Material i position Protokollsteg i detalj
uppféljnings-
systemet*

Vélj protokollet ”check manifolds H96 all 360 V150116 for
att spola slangarna innan den automatiserade
extraktionskorningen startas.

Tryck pa knappen [Insert IDs], folj anvisningarna som ges i
programmet och borja spola genom att trycka pa knappen [OK].

Om funktioner som aktiverar inmatning av ID-data ar
avaktiverade, starta spolning direkt genom att trycka pa
knapparna [OK] och [Start].

Nar funktionerna som aktiverar inmatning av ID-data anvéands,
valj protokollet ”---chemagic CS200 IVD prefilling
V141203.che” och tryck pa knappen [Insert Ids]. Folj
anvisningarna som ges i programmet for att fylla i n6dvandiga
data.

Ladda plattorna i uppféljningssystemets positioner 1-8. Nar
alla plattorna &r pa plats, tryck p& knappen [OK].

. Anvand engangsspetsar enligt provens positioner. Obs!
1 Rack med engangsspetsar | spetsar maste finnas i fulla rader i racken.

Pipettera noggrant spadda magnetkulor B till varje provbrunn
som anvands.
Placera plattan i rackposition 2.

Platta med laga brunnar

2 150 puL Magnetkulor B

Forbered proven i enlighet med de procedurer som beskrivs i separata tabeller. Proven ska férberedas sedan
alla de andra forberedelsestegen ar fardiga och plattorna ar placerade i uppféljningssystemets positioner 1-2
och 4-8.

Placera plattan med de férberedda proven i rackposition 3 och
Provplatta (Platta med djupa | kontrollera att alla plattorna &r i ratt position och passar. Stang

brunnar) framluckan och starta DNA-extraktionsprocessen
omedelbart.

) Placera en tom platta i rackposition 4. Tvattbuffert BB tillsatts
4 Platta med djupa brunnar automatiskt till plattan.

) Placera en tom platta i rackposition 5. Tvattbuffert BA tillsatts
S Platta med djupa brunnar automatiskt till plattan.

) Placera en tom platta i rackposition 6. Tvattbuffert E tillsatts
6 Platta med djupa brunnar automatiskt till plattan.

) Placera en tom platta i rackposition 7. Tvattbuffert H tillsatts
7 Platta med djupa brunnar automatiskt till plattan.
g Platta med djupa brunnar Placera den forfyllda elueringsplattan i rackposition 8.

100 pL elueringsbuffert

Nar funktionerna som aktiverar inmatningen av ID-data
anvands startas extraktionskdrningen genom att trycka pa
knappen [Start] i slutet av dialogen.

Om funktionerna som aktiverar inmatning av ID-data har
avaktiverats, ladda plattorna i uppféljningssystemets
positioner 1-8.

Nar alla plattorna ar pa plats, valj protokollet.

”---chemagic CS200 IVD prefilling V141203.che”, mérk
kolumnerna som anvands pa plattkartan i dialogen och starta
extraktionskdrningen direkt genom att trycka pa knappen
[Start].

* Siffrorna i uppfoljningssystemet avser placeringen av plattan i chemagic 360-D-instrumentet
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Provforberedelse, helblodsprov
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Material

Protokollsteg i detalj

Platta med djupa brunnar

200 pL blod (prov)

450 L lysisbuffert B

Tillsatt 200 pL helblod i maximalt 96 brunnar pa
provplattan.

Tillsatt lysisbuffert B till brunnarna som innehaller provet
och inkubera plattan i 10 minuter.

1050 pL bindningsbuffert B

Tillsétt bindingsbufferten B till varje lyserad
helblodsprovbrunn.

Placera provplattan i rackposition 3 och starta kdrningen
omedelbart.

Provforberedelse, plasmaprov

Material

Protokollsteg i detalj

Platta med djupa brunnar
4 pL rekonstituerad poly(A)RNA
10 pL rekonstituerad proteinas K

200 pL plasma (prov)

450 L lysisbuffert P

Tillsétt de rekonstituerade poly(A)RNA och proteinas K till
provbrunnarna.

Tillsatt 200 pL plasma till maximalt 96 brunnar pa
provplattan.

Tillsatt lysisbuffert P till brunnarna som innehaller provet
och inkubera proverna i 50-60 °C i 10 minuter.

Proteinas K-aktiviteten kommer att minska efter inkubering
l&angre &n 10 minuter i lysisbuffert P.

Kontrollera att alla proverna ér blandade med
poly(A)RNA/proteinas-K/lysisbuffert P under inkubationen.

1050 pL bindningsbuffert P

Tillsatt bindingsbufferten P till varje lyserad
plasmaprovbrunn.

Placera provplattan i rackposition 3 och starta kérningen
omedelbart.

Nar isoleringsproceduren ar fardig, samla in DNA-eluaten och anvand knappen [Turn Table]
for att ladda ur uppfoljningssystemet. Varje klick pa [Turn Table] flyttar uppfoljningssystemet
(bordet) medurs med en position. Flytta aldrig uppféljningssystemet (bordet) manuellt. Obs!
Vrid inte x-axeln for hand, eftersom det kan skada utrustningen. Alla forflyttningar maste

utféras med funktionen [Turn Table].
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Extraktionsprotokoll vid anvdndning av chemagic Prime Jr-D-instrumentet
Tidsatgangen for det automatiserade extraktionsprotokollet ar cirka 3 timmar 10 minuter.

Protokollet ar lampligt for upp till 48 prover per kérning och ger automatisk provhantering.
Detaljerade instruktioner om anvandningen av chemagic Prime Jr-D-instrumentet finns i
instrumenthandboken fér chemagic Prime Jr-D.

Prov och reagens maste anta rumstemperatur (+19 till +25 °C) fére anvandningen.

INSTRUKTIONER FOR PROCEDUREN

1. Engrundlig forstaelse av denna bipacksedel och anvandarhandboken till chemagic 360-
D-instrumentet behovs for en lyckad anvandning av chemagic DNA CS200-kitet.

2. Anvand inte kitreagens efter utgangsdatumet, som star tryckt pa kitetiketten. Val dppnad
kan reagensen anvandas under den period som anges i reagensférteckningen i denna
bipacksedel.

3. Varje avvikelse fran protokollet kan paverka resultaten.

4. Reagensen tillsatts automatiskt i hela rader och darfér ska spetsskydden (medfoljer
kitet) ocksd anvandas i hela rader pa varje stdng som har kontakt med nagon
reagenslosning. Det ska ocksa noteras att om delade plattor kors ar det mojligt att det
inte finns tillrackligt till 960 extraktioner.

5. Om luckan till chemagic 360-D-instrumentets 6ppnas medan den automatiserade
extraktionskorningen pagar sa avslutas korningen och proven i processen kan ga
forlorade.

6. Rengoring och underhdll av systemet beskrivs i detalj i anvandarhandboken till
chemaglc 360-D.

Rengoring av systemet gors en gang per vecka: Rengor chemagic Dispenser. Valj
protokollet “regular cleaning procedure 96 dispenser 360 V150116.che” och
tryck pa knappen [Insert IDs] eller [Start] om de forbattrade funktionerna har
avaktiverats. Folj anvisningarna sa som de visas av programmet.
Innan chemagic Dispenser anvands nasta gang, utfor det lampliga
genompumpningsprotokollet.
Rengoring av chemagic Dispenser med 70 % etanol rekommenderas en gang per
manad. Anvand “intensive cleaning procedure H96 dispenser 360
V150116.che” i stallet fér det normala till detta andamal.
Om chemagic Dispenser inte kommer att anvandas under en langre tid &r det
obligatoriskt att utféra den “normala rengoéringsproceduren” fér att bibehalla
instrumentets prestanda nar det tas i drift igen.

7. Mangden DNA fran det erhdllna helblodsprovet kan kvantifieras med en oberoende
metod, t.ex. UV-matning .
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METODENS BEGRANSNINGAR

| en del fall kan spar av magnetkulor B finnas kvar i eluatet. Sadana partiklar interfererar
vanligtvis inte med PCR eller flertalet nedstrémsapplikationer, ett ytterligare separationssteg
antingen med en magnetisk separator (chemagic Stand 96, som tillhandahélls med
chemagic 360 96 Rod Head Set prod. nr CMG-370) eller centrifugering rekommenderasfor
att separera alla spar av partiklar. Vid UV-matning av DNA-eluat fran helblodsprover kan
spar av magnetkulor orsaka en hogre bakgrund och ett separationssteg bor utfoéras fore
kvantifiering.

Extraherat DNA ska anvandas i 6nskat in vitro-diagnostiskt test omedelbart efter extraktion.

Kitet &r inte avsett att anvandas for extraktion och rening av humant genomiskt eller humant
cfDNA fran plasmaprov eller humant cfDNA fran helblodsprov.

DNA-utbytet ar starkt beroende av blodets egenskaper, t.ex. ger ett lagt resultat av antal
leukocyter ett lAgre DNA-utbyte.

PRODUKTKARAKTERISTIKA
Blodprover

Prestanda for 3207-0010 chemagic DNA CS200-kitet och 2024-0010 chemagic 360-D-
instrumentet vid anvandning av helblodsprov faststalldes genom att anvédnda DNA-
extraktionsprov fran friska blodgivare. Medelutbytet for varje prov beraknades och plottades
mot antalet vita blodkroppar. | tabell 1 visas den beskrivande statistiken fér provens
medelvarden och DNA-utbytet presenteras i figur 1 och 2 for bade EDTA- och citratprovror.
Obs! DNA-utbytet paverkas &aven av den provspadning som orsakas av det anvanda
provroret (konserveringsmedlets volym ar olika i EDTA-provror och citratprovror).

Resultaten gallande renheten hos extraherat DNA presenteras i figur 3.

Tabell 1: Den beskrivande statistiken for provresultaten

Variabel N Median Medelvarde Minimum Maximum

Citratutbyte

(Hg/200 pL-prov) | 4.6 4.6 3.0 6.6

EDTA-utbyte

(1g/200 pL-prov) 41 5.1 5.2 2.8 7.9
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Utbyte (EDTA, pL/prov)

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Antal vita blodkroppar (x10"6/mL)

Figur 1. DNA-utbyte (EDTA-rér, 41 prov) fran 200 pL provvolym. Antalet vita blodkroppar
hos friska blodgivare faststalldes och lag i omradet 4.3-8.8 x 10e6 celler/mL.

10

Utbyte (citrat, pL/prov)

2 3 4 5 6 7 8 9 10
Antal vita blodkroppar (x10"6/mL)

Figur 2. DNA-utbyte (citratrér, 41 prov) fran 200 pL provvolym. Antalet vita blodkroppar hos
friska blodgivare faststalldes och lag i omradet 4.3-8.8 x 10e6 celler/mL.
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Figur 3. Renheten hos extraherat DNA (absorbansférhallande A260/A280) i 41 citratprov
och 41 EDTA-prov.

Plasmaprover

Prestandautvarderingsstudien av 3207-0010 chemagic DNA CS200-kit och 2024-0010
chemagic 360-D-instrument med plasmaprov genomfordes i FINAS ackrediterade
testlaboratorium (EN ISO/IEC 17025) med hjalp av CE IVD-registrerad applikation for
diagnos av cytomegalovirus (CMV). Resultaten for positiva patientprov med
CMV-kopienummer presenteras i tabell 2.

Tabell 2. Resultaten fér CMV-positiva patientprov

Forskningsenhet Jamforelseenhet
(chemagic DNA (CE IVD-registrerad DNA
extraktionsplattform) extraktionsplattform)
Prov-ID CMV—kjtresuItat Utvarderi_ng av CMV—kitresuItat Utvarderi_ng av
(kopior/mL) detektion (kopior/mL) detektion

001 2400 Positiv 650 Positiv
003 700 Positiv 2100 Positiv
005 2000 Positiv 1500 Positiv
007 600 Positiv 550 Positiv
009 650 Positiv 450 Positiv
011 200 Positiv 100 Positiv
013 1100 Positiv 300 Positiv
015 24000 Positiv 14000 Positiv
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017* 50 Positiv EJ TILLAMPLIG Negativt
019 16000 Positiv 9900 Positiv
021 6,8x10E6 Positiv 4,5x10E6 Positiv
025 8600 Positiv 3800 Positiv
029 Ej tillamplig Negativ Ej tillamplig Negativ
031 1200 Positiv 250 Positiv
033 1000 Positiv 800 Positiv
035* EJ TILLAMPLIG Negativt 100 Positiv
037 2000 Positiv 2300 Positiv
039 400 Positiv 100 Positiv
041 250 Positiv 150 Positiv
043 84000 Positiv 67000 Positiv
047 1100 Positiv 1000 Positiv
049 27000 Positiv 15000 Positiv
051 1300 Positiv 1100 Positiv
053 9500 Positiv 13000 Positiv
057 5000 Positiv 2300 Positiv
059 230000 Positiv 130000 Positiv
061 1200 Positiv 1400 Positiv
065 1600 Positiv 2700 Positiv
067 16000 Positiv 11000 Positiv
069 5700 Positiv 4300 Positiv
071 8400 Positiv 4100 Positiv
073 83000 Positiv 70000 Positiv
075 4200 Positiv 5900 Positiv
077 950 Positiv 1400 Positiv
079 800 Positiv 400 Positiv
081 2000 Positiv 600 Positiv
082 2200 Positiv 1100 Positiv
083 750 Positiv 600 Positiv
084 1200 Positiv 350 Positiv
085 500 Positiv 300 Positiv

* Viruskopienumren for prov 017 och 035 ligger under analysens detektionsgrans.
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GARANTI

De produktuppgifter som presenteras har erhdlls med den angivha testproceduren. All
forandring eller modifiering av denna metod som inte har rekommenderats av tillverkaren
kan inverka pa resultaten; i detta fall avsager sig Wallac Oy och dess dotterbolag alla
uttryckliga, implicita eller lagstadgade garantier, inraknat den underférstadda
séljbarhetsgarantin och andamalsenligheten for anvandning.

Wallac Oy, dess dotterbolag och godkanda aterforsaljare ar i ett sddant fall inte ansvariga
for indirekta skador eller foljdskador.

Inga innehallsandringar mellan nuvarande och tidigare version. Féretagsnamn och logga
uppdaterade.

Senaste revision den 10 maj 2023



