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Anvandningsinstruktioner

Magtrat?on“" Reagent
MagDEA® Dx SV

[:]:ﬂ Version 2.2

Innehall: 30 april 2024

48 tester

Detta reagens ar designad for automatiseringssystem. Lds och forsta detta dokument och
anvandarmanualen foér systemet innan du anvander det. geneLEAD- och magLEAD-serierna

anvands som automatiserade system.
Denna nya version av bruksanvisningen (IFU) innehaller féljande dndringar:

- Malprov i avsnittet Avsedd anvandning tillagd.
Produktens sammansattning, anvandning och prestanda ar oférandrade.

30°C
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Precision System Science Co., Ltd.
88 Kamihongou, Matsudo-shi, Chiba, 271-0064 Japan
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1. Symboler

IVD Medicinsk utrustning for in vitro-diagnostik

EC |REP Auktoriserad representant inom Europeiska gemenskapen
A Varning
LOT Batchkod/lothummer

REF Katalognummer
CONT Innehall

UDI Unik enhetsidentifiering

Temperaturbegransning

Tillrackligt for

Ateranvind inte

Se bruksanvisningen

Tillverkare

Anvandas for

Akut toxicitet

Akut akvatisk toxicitet

Brandfarlig

Halsorisk
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2. Sammanfattande forklaring av produkten

2.1. Inledning

MagDEA® Dx SV & ett nukleinsyraextraktionsreagens foér det  helautomatiska
extraktionsdiagnostiksystemet. (geneLEAD- och magLEAD-serierna anvands som automatiserade system.)
Systemet dr baserat pd Magtration®-teknologi och det d4r méjligt att anvinda upp till 200 pL prover och 400
uL prover. Extraherad nukleinsyra kan anvandas for realtids-PCR- eller RT-PCR-analys, och denna specifika
reagenssats ar enkel att anvinda. PSS-automatiserade extraktionssystem bygger pad Magtration®-teknologi
och magnetiska partiklar, och det finns inget behov av centrifugering eller spinnkolonner. Anvandningen av
MagDEA® Dx SV minskar avsevirt risken for kontaminering utifran. En annan férdel &r att denna procedur
extraherar nukleinsyra av hog kvalitet pa kortare tid jamfort med en manuell process.

2.2. Avsedd anvandning
«MagDEA Dx SV» ar en patron, redo for anvandning, som innehaller reagenser for extraktion och rening
av nukleinsyror (NA). Detta reagens anvands i kombination med magLEAD- och geneLEAD-system.
NA-isoleringsprotokollet ar baserat pa magnetiska parlor och ar designat for automatiserad beredning
av hoégrent (humant, bakteriellt och viralt) genomiskt DNA och viralt genomiskt RNA fran féljande
humana kliniska prover.
Prestandan for denna produkt har faststéllts genom prestandautvardering med hjalp av foljande
exempeltyper.
: Helblod samlat i EDTA eller citrat, plasma samlat i EDTA eller citrat, serum, urin, cerebrospinalvatska
(CSF), sputum, avforing och andningsprover (nassvabb, halssvabb).

A Varning

® Forordning (EU) 2017/746 bilaga VIII KLASSIFICERINGSREGLER Som ett resultat av utvardering
enligt regel 1-5 ar denna produkt klass "A" eftersom den motsvarar regel 5 (a).

® Prestandan for MagDEA Dx SV-satsen har faststdllts genom prestandautvardering med
anvandning av ovan namnda provmatriser for extraktion av nukleinsyra.
Satsvalideringen ar begransad till provmatriser som namns ovan i Avsedd anvdandning.
Ingen garanti utfardas med prov som anvands annorlunda &n dessa, som ar validerade av
Precision System Science Co., Ltd. Anvdndaren &r ansvarig for att validera produktens
prestanda om den anvdands med analyser som skiljer sig fran sddana prover.

® Informera din PSS-representant och din lokala behodriga myndighet om alla allvarliga
incidenter som kan komma att intraffa nar du anvdander denna produkt.

® Anvandaren ar ansvarig for att validera produktens prestanda om den anvands med analyser
som skiljer sig fran de som validerats av PSS som rapporterats i bruksanvisningen.

® Denna produkt maste hanteras av personal som ar kvalificerad, kompetent och utbildad i
molekyladrbiologiska tekniker, sdésom extraktion, amplifiering och detektion av nukleinsyror, fér
att undvika felaktiga resultat med potentiellt allvarliga konsekvenser for patienten i
efterféljande analyssteg som utfors pa de extraherade nukleinsyrorna.
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2.3. Extraktionsprincip (Magtration’-teknologi)

Magtration’-teknologin bygger pd magnetiska partiklar placerade inuti en spets, for att separera
partiklarna fran vatskan. (1) Provet forbereds. (2) Protein i provet lyseras med anvandning av proteas K och
lyseringslosning. (3) Nukleinsyra absorberas till magnetiska partiklar med hydrofil yta med hjalp av kaotropa
joner och alkohol. (4) Magnetiska partiklar &tervinns fran reaktionsbuffert med Magtration’-teknologi. (5)
Magnetiska partiklar tvattas med tvattbuffert innehallande alkohol. (6) Magnetiska partiklar atervinns fran
tvattbuffert med Magtration’-teknologi. (7) Nukleinsyra elueras med anvindning av hett vatten som
elueringsbuffert, och eluatet utvinns till uppsamlingsroéret.

.
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Prov Cell- NA Magnetisk  Tvattning Magnetisk Eluering
Adsorption separation separation
lysering till
magnetiska
partiklar

2.4. Satsens innehall
Satsen innehaller 48 enhetliga forfyllda nukleinsyraextraktionspatroner
Varje nukleinsyraextraktionspatron innehaller:

Nukleinsyraextraktionsreagenspatron Brunnsnr. Reagensnamn Kvantitet
) 1 Lyseringslosning 400 pL
Brunn 8 o 2 PK-I6sning 80 L
Brunn 1 \ ) /,‘ﬂ 3 Bararldsning 80 uL
2D-kod _ /)/Z/'/ ‘ " 4 Magnetiska partiklar 200 pL
C 1 f/‘// 5 Bindningsbuffert 1000 pL
\ “N2ZF | I - 6 Tvittbuffert 1 1200 pL
‘ {‘/\ /: < > 7 Tvittbuffert 2 700 pL
Y 8 Destillerat vatten 1200 pL
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2.5. Varningar och férsiktighetsatgarder specifika for komponenterna

Foljande komponenter i MagDEA Dx SV innehaller farliga reagenser.

Mer information finns i materialsdkerhetsdatabladet.

GHS-angivelser om faror och forsiktighetsatgarder for komponenter:

Lyseringslosning

Innehaller hexadecyltrimetylammoniumklorid och guanidiniumklorid

- @

H302:
H315:
H319:
H335:
H400:
H410:

P261:
P264:
P270:
P271:
P273:
P280:
P301+P312:
P302+P352:
P304+P340:

P305+P351+P338:

P312:
P321:
P330:
P332+P313:
P337+P313:
P362:
P391:
P403+P233:
P405:
P501:

Farligt vid fortaring.

Orsakar hudirritation.

Orsakar allvarlig 6gonirritation

Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langvariga effekter.

Undvik att inandas damm/rék/gas/dimma/angor/spray.

Tvatta handerna noggrant efter hantering.

At, drick eller rék inte nar du anvander denna produkt.

Anvand endast utomhus eller i ett valventilerat utrymme.

Undvik utslapp till miljon.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

OM SVALD: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare om du mar daligt.
OM PA HUDEN: Tvitta med rikligt med vatten.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att den andas bekvamt.
OM | OGONEN: Skolj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, om
sadana anvands och det ar latt att gora. Fortsatt skolja.

Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare om du mar daligt.

Specifik behandling.

Skélj munnen.

Om hudirritation uppstar: Fa medicinsk radgivning/behandling.

Kontakta ldkare om 6gonirritation kvarstar.

Ta av kontaminerade klader.

Samla upp spill.

Forvara pa en val ventilerad plats. Forvara behallaren val tillsluten.

Forvara inlast.

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella bestammelser.

Bindningsbuffert Tvattbuffert 1 och Tvattbuffert 2
Innehaller 2-propanol

- HBD
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H225:
H319:
H335:
H361:
H370:
H372:
H373:
P201:
P202:
P210:

P233:
P240:
P241:
P242:
P243:
P260:
P261:
P264:
P270:
P271:
P280:
P303+P361+P353:

P304+P340:
P305+P351+P338:

P308+P311:
P308+P313:
P312:
P314:
P321:
P337+P313:
P370+P378:
P403+P233:
P403+P235:
P405:
P501:

2.6. Processtid

Mycket brandfarlig vatska och anga.

Orsakar allvarlig 6gonirritation.

Kan orsaka irritation i luftvagarna.

Misstdanks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

Orsakar skador pa organ.

Orsakar skador pa organ genom langvarig eller upprepad exponering.

Kan orsaka skador pa organ genom langvarig eller upprepad exponering.

Skaffa speciella instruktioner fore anvandning.

Hantera inte forran alla sdkerhetsforeskrifter har lasts och forstatts.

Hall borta fran varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antandningskallor. Ingen
rokning.

Forvara behallaren vl tillsluten.

Jorda/fast behallare och mottagande utrustning.

Anvand explosionssaker elektrisk/ventilations-/belysningsutrustning.

Anvand endast gnistfria verktyg.

Vidta forsiktighetsatgarder mot statisk urladdning.

Andas inte in damm/r6k/gas/dimma/angor/spray.

Undvik att andas in damm/rék/gas/dimma/angor/spray.

Tvatta handerna noggrant efter hantering.

At, drick eller rék inte nar du anvander denna produkt.

Anvand endast utomhus eller i ett valventilerat utrymme.

Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

VID KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skolj huden med vatten/dusch.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att den kan andas ordentligt.
OM | OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, om sadana
anvands och det ar latt att gora. Fortsatt skolja.

Om exponerad eller orolig: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller en ldkare.
Om exponerad: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller en ldkare.

Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller ldkare om du mar daligt.

Uppsok ldkarhjalp om du mar daligt.

Specifik behandling.

Om ogonirritation kvarstar: Uppsok lakarhjalp.

Vid brand: Anvand koldioxid, skum, pulver och vattendimma for att slacka.

Forvara pa en val ventilerad plats. Forvara behallaren val tillsluten.

Forvara pa en val ventilerad plats. Hall dig sval.

Forvara inlast.

Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella bestammelser.

Drifttiden beror pa protokoll.

Protokoll 200 pL protokoll 400 pL helblodsprotokoll 400 pL annat matrisprotokoll

Processtid Cirka 25 min. Cirka 40 min. Cirka 30 min.
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2.7. Férvaringsforhallanden

Forvara extraktionsreagenssatsen vid 10-30 °C. Frys inte ner och hall reagenset borta fran hoga

temperaturer och dven fran fukt och vibrationer. For att férhindra att reagenssatsen exponeras for direkt
solljus, forvara reagenserna i externa lador for férvaring efter anvandning.
Forvara alltid satspatronerna med tatningen pa ovansidan och inte lutande.

3.

Hur man anvander denna produkt

3.1. Sdkerhetsinstruktioner

i*j Kontrollera foljande artiklar fére anvandning.

Denna extraktionsreagenssats dr endast avsedd for automatiseringssystem. Las darfor instrumentets
bruksanvisning noggrant fére anvandning.

| hdndelse av felmeddelanden fran instrumentet, se dess bruksanvisning.

Anmarkningar for saker anvandning

Reagensen inuti den fardigforpackade patronen innehaller giftigt eller brandfarligt material. Se faro-
och forsiktighetsanvisningarna i materialsdkerhetsdatabladet (MSDS) och observera stycket om saker
hantering.

Folj laboratoriets sakerhetsanvisningar och var uppmarksam pa infektionsrisker.

Drick eller rok inte nara testomradet.

Anvand skyddshandskar, skyddsrock och 6gonskydd nar du anvander satsen.

Kassera handskarna och rengor hianderna noggrant efter anvandning.

Anmarkningar for kassering

Nar du kasserar reagens eller forbrukningsvaror, hantera dem som infektionsrisk.
Se materialsdkerhetsdatabladet och f6lj de regionala bestammelserna for engangsartiklar.
Reagenserna innehaller isopropylalkohol, sa hall dem borta fran eld eller explosiva féremal vid kassering.

Anmarkningar for reagensprestanda

Anvand inte nar patronen eller aluminiumtatningen ar skadad eller lacker.

Anvand inte utgangen reagenssats.

Ateranvand inte extraktionspatron eller spetsstall.

Skada eller smutsa inte ner 2D-koden.

Fére anvandning: Om reagensen fastnar pa vaggen inuti kassettbrunnen, vibrera/skaka kort for att
dropparna ska falla ner utan att skapa nagra bubblor.

Elueringen bestar av destillerat vatten, men den slutliga elueringsvolymen kan variera beroende pa
rester pa de magnetiska partiklarna, spetsytan eller pa grund av avdunstning.

Ldmna inte reagenset pa instrumentet for lange innan start.

Det rekommenderas att anvanda kontroller for PCR, sasom intern kontroll eller positiv kontroll, for att
fa tillforlitliga diagnostiska resultat.

3.2. Arbetsforfarande

Las noggrant driftproceduren om automationssystem i bruksanvisningen fére anvandning.
Forbrukningssats som saljs separat ar nédvandig.

MagDEA® Dx SV
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1. SI& PA instrumentet.
Valj funktioner fran det grafiska anvdandargranssnittet.

3. Forbered extraktionsreagenskassetten, spetssatsen som ingar i férbrukningsmaterialsatsen som saljs
separat och provet enligt vagledningen i anvdandargranssnittet. Fére anvandning: Om reagenset fastnar
inuti vaggen pa kassettens brunn, vibrera kort sa att dropparna faller ner utan att skapa nagra bubblor.

Sa héar konsumeras ett prov: Férbered reagenssatsen och forbrukningsvarorna enligt instrumentets
anvandargranssnitt.

Nukleinsyraextraktionspatron MagDEA® Dx SV 1st
Spetssats 1st
Uppsamlingsror 1st
Provror 1st

Vilj protokoll med hjalp av anvdandargranssnittet pa instrumentet eller datorn.
5. Se till att stilla in MagDEA® Dx SV, provrér eller ultraljudsrér, (vid behov ultraljudslock), uppsamlingsrér
for eluering, spetsstall och PCR-patroner pa ratt satt med hjalp av vagledningen i anvdndargranssnittet.
6. Stanginstrumentets framlucka.
7. Tryck pa startknappen for att starta nukleinsyraextraktionsprocessen.
8. Nar processen ar klar, 6ppna framluckan med hjalp av vagledningen i anvandargranssnittet.

4. Reagensprestanda

Prestandatesterna validerades med geneLEAD XII plus av PSS. PCR-resultatet av extraktet beror pa PCR-
tillstandet och amplifieringssystemet.
4.1. Linjdritetstest av extrakt fran olika provmatriser, spetsade med M13 DNA-bakteriofag

M13 DNA-bakteriofag, med 10 uL och sju olika koncentrationer, lades till 200 uL i féljande prover fran
manskliga kroppsvatskor: serum, plasma (EDTA-2Na), plasma (ACD), pinne (hals), pinne (nasal),
cerebrospinalvitska (CSF) och urin. Dessa prover preparerades till slutliga antal 1x10 % 3 4 5 67 och 8
kopior/extraktion (5 replikat). DNA extraherades med MagDEA® Dx SV pa geneLEAD XII plus, och extrakten
PCR-amplifierades med hjélp av ABI 7500 Dx fast (M13-specifik TagMan-prob). 100 kopior/extraktion
upptacktes i alla tester. Kurvlutningar, bestdmningskoefficient (R2), PCR-effektivitet och y-avsnitt
beriknades med anviandning av Ct-viardena erhallna fran prover mellan 1x10 2 kopior/extraktion (tabell 1).
Inga skillnader observerades mellan provarterna. PCR-amplifieringskurva och linjaritetsdiagram med serum
visas i bild 1.

Tabell 1. Linjdritetstestanalysen visar erhallna Ct-varden fran sju olika manskliga prov matriser.

Plasma Plasma Pinne Pinne
Serum CSF Urin
(EDTA) (ACD) (Hals) (nasal)
Kurvlutning -3,447 -3,406 -3,415 -3,369 -3,391 -3,361 | -3,397
bestdmningskoefficient (R2) 0,995 0,997 0,998 0,999 0,999 0,996 0,998
PCR-effektivitet (%) 95,027 96,594 96,253 98,061 97,215 | 98,405 | 96,954
y-skarpunkt 41,863 41,556 41,782 41,097 41,463 40,883 | 41,052
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Bild 1. Linjdritetsdiagram som visar antal kopior och Ct-vdarden fran M13-bakteriofag ingar serum som

typiska data.

4.2. Genomiskt DNA fran manskligt helblod

Genomiskt DNA extraherades fran humant EDTA-2Na (prov A) eller ACD (prov B) helblodsprover med
MagDEA® Dx SV under totalt 6 dagar (6 replikat vid varje kérning). Antalet vita blodkroppar (WBC) fér prov
A och B var 6,4 respektive 9,2 k/uL. Koncentrationerna och renheten av extrakten méattes med hjalp av ND-
1000 spektrometer (NanoDrop) (Bild 2). Efter 6 kdrningar fanns det inga signifikanta variationer mellan de

tva proverna.

Tabell 2. A 2607280 0ch A 260/230 av genomiskt DNA fran helblodsprov.

A260/230

A260/280

Prov A

1,70+0,11

1,88+0,06

ProvB

1,85+0,17

1,89+0,05

7.00

6.00

— 5.00
)

= 4.00
3.00

Utebyte (p

2.00
1.00

0.00

® Prov A (wbc 6,4 k/uL)
" Prov B (wbc 9,2 k/uL)

Dagl Dag2 Dag3 Dag4 Dag5 Dagé6

Bild 2.  Utbytet av genomiskt DNA fran helblodsprov.

5. Felsokning

Om du hittar ett allmant fel, f6lj proceduren nedan. Félj instrumentets bruksanvisning vid instrumentfel.
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(1) Lagt extraktionsutbyte, inte tillrdckligt rent

Grundorsak Motatgard

Provstatus Verifiera om provlagringsforhallandena ar lampliga eller inte.
Anvand farskt prov eller prov som forvaras under lampliga forhallanden.
Extraktionsmangden kan variera fran kylt eller fryst prov.

Reagensstatus Kontrollera att lagringsforhallandena for extraktionsreagenskassetten ar

lampliga. Om satsen forvaras i kylskap, placera reagenset i

rumstemperatur fére anvandning.
Frys inte reagenset och férhindra forvaringsplatser med vibrationer.

Fasta foremal kvar

Vissa specifika provextrakt med fasta foremal kvar inuti kan orsaka
spetsstapling och blandningsprocessen kanske inte fungerar korrekt.
Provet bor innehalla en klar 16sning for smidig hantering med 1 000 uL
pipett. Anvand inte fast prov fér extraktion.

Kontaminering

Rengor alla instrumentdelar val efter anvandning, inklusive alla ytor med
0,1 % natriumhypoklorit, och rengdr sedan med 70 % etanol.

Problem med
automatiseringssystem

Se automatiseringssystemets felkod och motatgard.

(2) RNA ar lost

Grundorsak

Motatgard

For mycket provmangd

Vid tillsats av for hog provkoncentration kan RNas inte inaktiveras.
Minska provkoncentrationen.

For langvarig
elueringslagring

Forvara inte det eluerade provet for lange i RT efter extraktion. Dra at
locket pa elueringsroret sa snart som moijligt och hall proverna vid -80
°C.

Extern RNas-
kontamination

Rengor alla instrumentdelar val efter anvandning, inklusive alla ytor med
0,1 % natriumhypoklorit, och rengér sedan med 70 % etanol. Rengér alla
av  RNase-

delar pa med hjalp

borttagningsmedel efter anvandning.

instrumentets yta noggrant

Magtration® och MagDEA” &r registrerade varumarken som &dgs av Precision System Science Co., Ltd.

Dessa forklaringar bygger pa forhallandena i april. 2023.

Observera att information sasom specifikation kan andras utan information.
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Producerad av / séljs av

P ’v/ Precision System Science Co., Ltd.

Precision 88 Kamihongou, Matsudo-shi, Chiba, 271-0064 Japan

System

S Tel: +81 (0) 47-303-4801 Fax: +81 (0) 47-303-4811
URL: http://www.pss.co.jp

E-post: service@pss.co.jp

P (/ Precision System Science USA, Inc.

Brecin 5673 West Las Positas Blvd., Suite 202, Pleasanton, CA 94588, U.S.A.
DA E-post: contact@psshio.com
‘=74 Precision S-ystem Science Europe GmbH
55122 Mainz, Mombacher Str. 93, Germany
Europe GmbH E-post: contact-psse@pss.co.jp

E Emergo Europe

Westervoortsedijk 60 6827 AT Arnhem The Netherlands
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