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MagNA Pure 24 Total NA
Isolation Kit

[1i] Version 06

Forfyllda reagens fér anvandning med instrumentet MagNA Pure 24

(kat.nr 07 290 519 001) fér isolering av genomiskt DNA och virala nukleinsyror
frdn upp till 1 000 pl helblod, plasma eller serum, eller fran upp till 5 mg farskfru-
sen vavnad, eller fran upp till 6 mm? formalinfixerad, paraffininbdddad vavnad,
eller fran upp till 1 x 108 odlade celler, samt for isolering av bakteriella, fungiala
och virala nukleinsyror fran upp till 1 000 pl provmaterial med humant ursprung
eller cellfria nukleinsyror fran upp till 4 000 pl plasma med humant ursprung.

07 658 036 001 Kit for upp till 96 isoleringar (200 pl)

Jﬂf Forvara i +15 till +25 °C

A Skydda kitet mot ljus.
A Hall kitet borta fran magneter.
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AVSEDD ANVANDNING

1. AVSEDD ANVANDNING

Systemet MagNA Pure 24 ar ett system for automatisk extraktion av nukleinsy-
ror. Systemet bestar av instrumentet MagNA Pure 24, programvaran till instru-
mentet, forbrukningsartiklar och reagens. Systemet MagNA Pure 24 ar avsett
for professionella anvandare for extraktion av nukleinsyror frdn biologiskt
provmaterial for in vitro-diagnostiska syften.

MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit ar avsett att anvdndas med systemet
MagNA Pure 24.

2. SAMMANFATTNING OCH FORKLARING AV KITET

MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit &r utformat for att isolera nukleinsyror
(NA) fran olika provmaterial och olika provvolymer enligt tabellen nedan.

Target-material Provmaterial

Genomiskt DNA = 200, 500 eller 1 000 pl helblod
= upp till T x 108 odlade celler
= upp till 5 mg férskfrusen vavnad
= upp till 6 mm?3 formalinfixerad,
paraffininbdddad véavnad (FFPET)

Bakteriell, fungal eller viral 200, 500 eller 1000 pl plasma, serum, hel-

NA blod, bronkoalveolart lavage (BAL), nasofa-
ryngeala/nasala pinnprover, faecesprov och
urin.

Human cellfri NA 2 000 eller 4 000 pl plasma

De isolerade och extraherade nukleinsyrorna uppfyller de kvalitetsstandarder
som kravs for mycket kénslig kvantitativ PCR/RT-PCR-analys och NGS-sek-
vensering (Next Generation Sequencing).

3. ANVANDNINGSPRINCIP

Nukleinsyraisoleringen baseras pa den beprovade MGP-tekniken

(MagNA Pure Magnetic Glass Particle).

De grundlaggande stegen i den hér isoleringsproceduren ar:

1. Provmaterial lyseras, nukleinsyror frigérs och nukleaser denatureras.

2. Nukleinsyror binder till kiselytan pa de tillsatta magnetiska glaspartiklarna
tack vare de kaotropiska salterna och den hdga jonstyrkan hos lyserings-/
bindningsbufferten.

3. Magnetiska glaspartiklar med bundna nukleinsyror separeras fran det res-
terande lyserade provet med hjalp av magneter.

4. Obundna dmnen, tex. proteiner, cellpartiklar och PCR-hdmmare tas bort i
flera tvattsteg.

5. Extraherade nukleinsyror elueras fran de magnetiska glaspartiklarna.

www.diagnostics.roche.com 3
MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit (1§ Version 06, SV


http://www.diagnostics.roche.com

REAGENS

4. REAGENS

Kitet ar utformat for att utfora upp till 96 isoleringar beroende pé vilken prov-
volym som bearbetas.

4.1 Antal isoleringar

Antal isoleringar Provmaterial

3 x 32 isoleringar Liten volym:
Upp till 200 pl plasma, serum, helblod, bronkoal-
veolart lavage (BAL), nasofaryngeala/nasala pinn-
prover, faecesprov, urin, upp till 5 x 10° odlade
celler och upp till 5 mg féarskfrusen vévnad.

3 x 24 isoleringar Stor volym:
500 pl eller 1 000 pl plasma, serum, helblod, bron-
koalveolért lavage (BAL), nasofaryngeala/nasala
pinnprover, faecesprov, urin och upp till 1 x 108
odlade celler.
Upp till 6 mm? formalinfixerad, paraffininbaddad
vavnad, motsvarande 6 FFPET-snitt om 4 eller 5 ym.

3 x 24 isoleringar Extra stor volym:
2 000 pl eller 4 000 pl plasma.

(@ For att bearbeta extra stora provvolymer kréavs
ytterligare reagens.

4.2  Material som medfoéljer

Kitet bestdr av 3 reagenskassetter (med vardera 6 reagensbehéllare) och
12 MGP-ror. Alla kitkomponenter &r klara att anvanda.

3 reagens- Innehall/funktion Komposition
kassetter
Reagensbehéllare 1 = Wash Buffer | 70 ml
= For att ta bort Guanidinklorid, etanol,
féroreningar. Tris-HCI
Reagensbehéllare 2 = Proteinas K 12 ml
= For att bryta ned Proteinas K, glycerol
proteiner.
Reagensbehéllare 3 = Lyseringsbuffert 30 ml

= For cell-/patogenlyse- Guanidintiocyanat, polydo-
ring och bindning kanol, Tris-HCI
av nukleinsyror.
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REAGENS

Reagensbehéllare 4 = Tvéttbuffert Il
= For att ta bort
féroreningar.

34 ml
Etanol, Na-acetat

Reagensbehéllare 5 = Elution Buffer 15 ml
= For att eluera Tris-HCI
nukleinsyror.
Reagensbehéllare 6 = Wash Buffer Ill 60 ml
= For att ta bort Na-acetat
féroreningar.
12 MGP-ror = Magnetiska glas- 1,8 ml
partiklar Magnetiska glaspartiklar,

= For att binda
nukleinsyror.

isopropanol

A Ta inte bort de individuella reagensbehéllarna frdn reagenskassetterna.
Information om sdkerhetssymboler och varningar finns i det motsvarande

sakerhetsdatabladet (SDS).

Bild 1: Exempel pa en produktbild - reagenskassett med reagens-

behallare 1 till 6.

www.diagnostics.roche.com
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH INFORMATION OM HANTERING

5. FORSIKTIGHETSATGARDER OCH INFORMATION OM
HANTERING

5.1  Varningar och sikerhetsatgarder

Allt material med humant ursprung och resulterande avfall ska hanteras som
smittbdrande material i enlighet med sékra laboratorierutiner som beskrivs i
Biosafety in Micrabiological and Biomedical Laboratories och i CLSI-doku-
mentet M29-A4" 2,

Endast personal som har erfarenhet av att hantera smittfarligt material och
att anvanda systemet MagNA Pure 24 far utféra de procedurer som beskrivs
i den har bruksanvisningen.

Eftersom kénslighet och titer hos potentiella patogener i provmaterial kan
variera maste anvandaren optimera inaktiveringen av patogener och vidta
lampliga atgarder enligt lokala sakerhetsforeskrifter.

Folj noga de rutiner och riktlinjer som medféljer for att sékerstélla att nuklein-
syraisoleringen och -extraktionen utfors korrekt. Awvikelse fran rutinerna och
riktlinjerna kan géra att extraktionen inte blir optimal.

Anvand endast de reagens som medfdljer detta kit och de buffertar som
rekommenderas i bruksanvisningen. Andra produkter kan introducera
RNase.

Anvand endast de forbrukningsartiklar som medfdljer eller efterfragas for att
sékerstélla optimal prestanda fér nukleinsyraisoleringen och -extraktionen.

5.2 Reagenshantering

Flera buffertar i MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit innehaller farliga eller
hélsoskadliga foreningar. Lat inte reagens komma i kontakt med hud, 6gon
eller slemhinnor. Tvétta omedelbart med rikliga méngder vatten vid eventuell
kontakt. Om det férekommer spill av reagens, spad ut med vatten innan du
torkar upp.

Se till att inte reagens som innehéller guanidintiocyanat (lyseringsbuffert)
kommer i kontakt med natriumhypokloritlésning (blekmedel) eller syror.
Dessa blandningar kan bilda en mycket giftig gas. Den har sdkerhetsétgar-
den ar extra viktig vid reng6ring av processtationsadaptern, insatsen for véts-
keavfall, behdllaren for spetsavfall och reagensspetsparkeringen. Mer
information om rengoéringsunderhéll finns i Anvandarassistansen till

MagNA Pure 24.

Kontrollera reagenskassetterna fére anvandning och férsékra dig om att det
inte finns tecken pa lackage. Anvéand inte materialet for nukleinsyraisolering
och -extraktion om det finns tecken pa lackage.

Undvik mikrobiell kontaminering och nukleaskontaminering av reagens nér
de har 6ppnats.

Forslut alla reagensflaskor med rétt korkar omedelbart efter anvandning for
ateranvandning i samma instrument, och forvara dem enligt bruksanvis-
ningen till respektive reagens.
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FORSIKTIGHETSATGARDER OCH INFORMATION OM HANTERING

5.3 God laboratoriesed

= Anvind engéngshandskar, laboratorierock och skyddsglaségon vid hante-
ring av prover och reagens. Handskar ska bytas mellan hantering av prover
och reagens for att undvika kontaminering.

= Falskt positiva resultat kan forekomma om kontrollen av carryover av prover
ar otillracklig vid provhantering och -bearbetning.

= At, drick eller rok inte i laboratoriet.
= Pipettera inte med munnen.

= Tvatta hdnderna noga efter hantering av prover och reagens, och efter att du
har tagit av dig handskarna.

RNase-kontaminering i reagens och reaktionskérl bryter ned templat-RNA.
Folj de hér riktlinjerna for att minimera risken for kontaminering:

= Undvik att vidrora ytor eller material eftersom det kan orsaka RNase-carry-
over.

* Kassera pipettspetsar i forslutna behallare for att undvika luftburen kontami-
nering.

= Rengor, desinficera och dekontaminera arbetsomrdden och instrument,
inklusive pipetter, med reagens som finns tillgéngliga i handeln.

= Anvand ett arbetsomrade som &r sarskilt avsett for arbete med RNA. Om
mojligt, anvand reaktionskarl och pipetter som endast ar avsedda for arbete
med templat-RNA.

= Om spill férekommer pé instrumentet ska du folja anvisningarna for rengé-
ring i Anvandarassistansen till MagNA Pure 24.

5.4  Avfallshantering

= Sakerhetsdatablad (SDS) finns tillgéngliga pa webben pa
www.dialog.roche.com eller vid forfrdgan hos Roche kundsupport.

= Kassera allt material som har kommit i kontakt med prover och reagens
enligt géllande nationella och lokala foreskrifter.

= Anvand engangshandskar, laboratorierock och dgonskydd vid kassering av
prover och kitreagens.

= Folj proceduren nedan nar reagens ska kasseras fran behallarna:

1. Gor ett hal i skyddsfilmen i hornet p& en reagensbehallare i reagenskas-
setten med hjélp av en stabil férbrukningsartikel av plast, till exempel en
serologisk pipett.

2. Vik tillbaka skyddsfilmen och kassera vétskan i en avfallsbehéllare.

3. Upprepa steg 1 och 2 tills alla behéllare &r tomma.
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FORVARING OCH HALLBARHET

6.

6.1

FORVARING OCH HALLBARHET

Kit och reagens

Kitet fraktas i rumstemperatur.
Skydda kitet mot ljus och hall det borta frdn magneter.

Reagenskassetter

En o6ppnad reagenskassett ar hallbar till och med det utgangsdatum som é&r
tryckt pa etiketten om den forvaras i +15 till +25 °C.

Hallbarhet i instrumentet: Reagenskassetter kan anvandas i upp till
12 timmar i +15 till +25 °C pa instrumentdécket efter att de har perforerats.
En reagenskassett kan anvdndas for upp till 6 individuella kérningar pa
samma instrument inom 28 dagar. Forslut reagenskassetterna med

MagNA Pure Sealing Foil om de ska forvaras. Forvara de aterforslutna rea-
genskassetterna i +2 till +8 °C i uppratt lage. Ekvilibrera reagenskassetterna
i +15till +25 °C i 60 minuter innan anvandning.

A Det &r endast mojligt att dteranvanda delvis anvanda reagenskassetter pa

samma instrument. Programvaran for varje instrument kontrollerar materi-
alstatusen med hjélp av reagensens streckkoder och identifierar delvis
anvinda reagenskassetter for att de ska hanteras korrekt vid nasta kor-
ning.

A Om reagenskassetter inte forsluts ordentligt eller om de forvaras léangre an

28 dagar kan avdunstning paverka isolerings- och extraktionsprocessens
prestanda negativt.

A Undvik att luta Oppnade reagenskassetter vid forvaring eller nar du flyttar

dem for att férhindra lackage.

MGP-ror

MGP-réren ar hallbara till och med det utgangsdatum som &r tryckt pa eti-
ketten om de forvaras i +15 till +25 °C. MGP-rér ar endast avsedda for
engangsbruk.

Nar MGP-réren har blandats ordentligt kan de férvaras 6ppna pa instru-
mentdécket i upp till 1 timme innan en kdrning startas.
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FORVARING OCH HALLBARHET

6.2  Provtagning och forvaring av provmaterial

For kanslig detektion av nukleinsyror ar det viktigt att sékerstélla korrekt forva-
ring av proverna. Provernas hallbarhet paverkas vid forhojda temperaturer.
Tina frusna prover under latt omrdrning, till exempel med hjalp av en skakap-
parat.

A Forvaringsvillkoren (dvs. temperatur, tid) for ett specifikt provmaterial maste
utvarderas med hénsyn till de individuella IVD-parametrarna.

A Férvara inte provmaterial i forslutna processplattor.

A Anvand inte plasma eller blod som innehaller heparin, eftersom det kan ha
en negativ inverkan pa prestandan pa nedstréms-tilllampningen.

6.3  Forvaring av extraherade nukleinsyror och eluat

Fortsatt omedelbart med nedstréms-tillampningen fér att erhalla optimala
resultat.

A Forvara inte eluaten pa instrumentdéacket.

A Forvaringsvillkoren (dvs. temperatur, tid) for eluat maste utvarderas med
hansyn till de individuella IVD-parametrarna.

A Om du forvarar eluat i 8-tube strips ska du vara forsiktig nar du tar bort
8-cap strips for att undvika korskontaminering. Av samma skél ska du all-
tid anvénda en ny 8-cap strip om du maste aterforsluta 8-tube strips.

Om eluaten har forvarats frysta, blanda dem forsiktigt efter att de tinat genom
att pipettera upp och ned tio ganger innan du utfér ndgot nedstréms-moment,
tex. PCR/RT-PCR eller OD-métningar. Pipetten ska vara instélld pd minst half-
ten av eluatvolymen vid blandning. Om nukleinsyrorna inte blandas i férvag
och distribueras jamnt/homogent i I6sningen kan reproducerbarheten i efter-
féljande tillampningar paverkas negativt.
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7. MATERIAL

71 Material och utrustning som behdvs men inte medfdljer

Material Beskrivning Katalognummer
MagNA Pure 24 Instrument  instrument 07 290 519 001
MagNA Pure 24 Processing  processplatta 07 345 577 001
Cartridge
MagNA Pure 24 Processing  processpetsparke- 07 345 585 001
Tip Park/Piercing Tool ring/haltagningsverk-

tyg

MagNA Pure 24 Piercing Tool héltagningsverktyg 07 534 205 001
MagNA Pure Tip 1000 pL 1 000 pl-pipettspets 06 241 620 001
MagNA Pure Tip Waste Tray  bricka for spetsavfall 08 185 492 001

MagNA Pure Tube 2.0 mL 2,0 ml-ror 07 857 551 001
MagNA Pure Sealing Foll skyddsfilm 06 241 638 001
FrameStrip® med platta kor-  8-tube strip (lag) 07 345 593 001
kar, lagprofil 8-cap strip
FrameStrip® med platta kor-  8-tube strip (hdg) 07 652 275 001
kar, hégprofil 8-cap strip
= Standardlaboratorieutrustning: Pipetter och nukleasfria, aerosol-resistenta
pipettspetsar.
10 www.diagnostics.roche.com
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7.2  Tillval

Material Syfte Katalognummer

MagNA Pure 24 MGP For ytterligare isoleringar av 07 806 361 001

Set nukleinsyror fran sma, stora och

extra stora provvolymer.

MagNA Pure cfNA  For isolering av cellfria nuklein- 07 794 398 001

Buffer Set syror fran plasmaprover.

MagNA Pure For externa lyseringsprotokoll. 06 374913 001

External Lysis Buffer

MagNA Pure For isolering av bakteriella, fungi- 06 374 921 001

Bacterial Lysis Buffer ala och virala nukleinsyror.

MagNA Pure DNA For isolering av nukleinsyror frdn 06 640 702 001

Tissue Lysis Buffer farskfrusen vavnad.

MagNA Pure FFPET  For deparaffinisering och lyse- 08 447 144 001

Buffer Set ring av formalinfixerad, paraffi-

ninb&ddad vévnad.

Proteinas K, For nedbrytning av proteiner. 03 115 828 001

PCR-grad, aktivitet 03 115 844 001

(+37°C) 2 0,6 U/pl

S.T.AR--buffert (Stool For stabilisering, transport och 03 335 208 001

Transport and aterstéllning av nukleinsyror i

Recovery Buffer) faecesprover.

MagNA Lyser Fér homogenisering av vdvnad. 03 358 968 001

Instrument enligt SN
40467540
03 358 976 001
enligt SN
40405218

MagNA Lyser Green  For homogenisering av védvnad. 03 358 941 001

Beads

= Fosfatbuffrad saltiosning (PBS) for att spadda provmaterial och for forbehand-

ling av prover.
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8. PROCEDURER
8.1 Extraktionsprotokoll
Isolera nukleinsyror med olika protokoll som ar optimerade for respektive spe-
cifika provmaterial.
Ett valt protokoll far endast kéras med de specificerade provmaterialen. Isole-
ring av nukleinsyror frdn andra provtyper kan resultera i otillracklig prestanda.
Felaktig anvandning kan leda till att MGP klumpar sig eller gar forlorade, kor-
skontaminering av prover eller till och med skador pé instrumentet. Kombinera
endast olika provmaterial i samma kdrning om detta har specificerats i anvis-
ningarna. Folj alltid de rekommenderade procedurerna for forbehandling.
Protokollnamn Target Provmaterial® Elltlllezgmgsvolym
Protokoll for sma provvolymer
Pathogen 2009 Bakteriell, 200 pl plasma, serum, 50, 100
fungal och  helblod, bronkoal-
viral NA veolart lavage (BAL),
nasofaryngeala/nasala
pinnprover, faecesprov
och urin. Spad med
PBS om provvolymen ar
mindre &n 200 pl.
Fast Bakteriell, 200 pl plasma, serum, 50, 100
Pathogen 200 %  fungal och  helblod, bronkoal-
viral NA veolart lavage (BAL),
nasofaryngeala/nasala
pinnprover, faecesprov
och urin. Spad med
PBS om provvolymen ar
mindre dn 200 pl.
External Lysis Bakteriell, 450 pl lysat frén 50, 100
Pathogen 200 fungal och 200 pl plasma, serum,
viral NA helblod. Spad med PBS
om provvolymen ar
mindre &n 200 pl.
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Elueringsvolym

Protokollnamn Target Provmaterial” [ul1?
hgDNA 200 Genomiskt 200 pl helblod 50, 100
DNA (2 x 108 vita blodkrop-
par), upp till 5 x 10°
odlade celler, upp till
5 mg férskfrusen vév-
nad. Spad med PBS om
provvolymen &r mindre
an 200 pl.
hgDNA ds 200 Genomiskt 200 pl helblod 50, 100
DNA (2 x 108 vita blodkrop- @ Rekommen-
par), upp till 5 x 10° deras nar
odlade celler. Spad dubbel-
med IHDBS om pr_gwoly— strangat
men dr mindre &n DNA Krévs.
200 .
Fast hgDNA 200®  Genomiskt 200 pl helblod 50, 100
DNA (2 x 108 vita blodkrop-
pan), upp till 5 x 10%
odlade celler.Spad med
PBS om provvolymen ar
mindre &n 200 pl.
Protokoll for FFPET-prover
DNA FFPET 1000  Genomiskt  Upp till 6 FFPET-snitt 50, 100
DNA (4 eller 5 ym vardera)
Protokoll for stora provvolymer
Pathogen 1000 Bakteriell, 500 pl eller 1 000 pl 50, 100
fungal och  plasma, serum, helblod,
viral NA bronkoalveolart lavage
(BAL), nasofaryngeala/
nasala pinnprover, fae-
cesprov och urin.
External Lysis Bakteriell, 1 450 pl lysat fran 50, 100
Pathogen 500 fungal och 500 pl plasma, serum,
viral NA helblod. Spad med PBS

om provvolymen &r
mindre &n 500 pl.
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Elueringsvolym

Protokollnamn Target Provmaterial” [ul1?
hgDNA 1000 geNrX)miskt LE)OO ul f}ielblogl ik 100, 200
5 x 10°vita blodkrop- i
par) eller 1 000 pl heFI)— Q Elouoelrﬁ &ir
blod (1 x 107 vita hég pre-
bIodkrgppar), upp till standa eller
1 x 10° odlade celler. nar du
anvander
odlade cel-
ler med ett
hogt
DNA-inne-
hall.
Protokoll for extra stora provvolymer
cfNA ss 2000 Cellfri 2000 pl plasma® 50, 100
nukleinsyra,
Overva-
gande
enkel-
strangat
DNA.
cfNA ss 4000 Cellfri 4000 pl plasma® 50, 100
nukleinsyra,
overva-
gande
enkel-
strangat
DNA.
cfNA ds 2000 Cellfri 2 000 pl plasma® 100, 150, 200
nukleinsyra, For eluering av
over(\j/a— dvervigande
b bel- dubbel-
stréngat strdngat DNA.
DNA.
cfNA ds 4000 Cellfri 4000 pl plasma® 100 (150, 200)
nukleinsyra, ® Forelue-
Overva- ring av
gande overva-
dubbel- gande
stréngat (sjtl:gr?e!;t
DNA. DN Ag

14
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Elueringsvolym
Mg
cfNA ds 4000 hp Cellfri 4 000 pl plasma® 60, 150

nukleinsyra, @ For elue-
Overva- ring av
gande Overva-
dubbel- gande
strangat dubbel-

strdngat
DNA. DNA

Rekom-
menderas
nar hogre
prestanda
krévs, t.ex.
avseende
utbyte och/
ellerrenhet.

Protokollnamn Target Provmaterial®

DDen prov-/lysatvolym som pipetteras manuellt i processplattorna maste overens-
stémma exakt med den provvolym som &r specificerad i de globala kérningsinstall-
ningarna.

JKoncentrationen av nukleinsyra i eluatet och darmed kéansligheten hos nedstréms-
tillampningar kan dkas genom att vélja en I&g elueringsvolym. Dock kan effektiviteten
pa elueringen och det totala nukleinsyrautbytet bli lagre jamfort med vid anvéndning
av en hdgre elueringsvolym.

3Pathogen-protokollen &r utformade for isolering av bakteriell, fungial och viral nuklein-
syra fran olika provtyper med humant ursprung. De har protokollen kan anvéndas
direkt for de indikerade provvolymerna eller de indikerade volymerna kan besta av
lysat.

“) Plasma fran provror for bloduppsamling av typen Roche Cell-free DNA, K2-EDTA eller
Streck Cell Free DNA BCT. Forbehandling med MagNA Pure cfNA Buffer Set &r obli-
gatoriskt.

% Fast-protokollen &r endast utformade for isolering av nukleinsyror fran 8 prover.

@ Ett Instrument Check-protokoll finns tillgéngligt for felsokning. Kontakta Roche

kundsupport om du vill ha mer information.
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8.2  Provmaterial och procedurer for forbehandling

I. Helblod

Il. Plasma/serum

Ill. Lysat for

For att uppna optimala resultat i nedstroms-tillampningar, i synnerhet i real-
tids-RT-PCR-analyser, exempelvis vid anvéandning av LightCycler®-instrument,
ska inte prover bearbetas som har hégre volym &n vad det valda extraktions-
protokollet &r utformat fér. Annars kan prestandan hos isolerings- och extrak-
tionsprocessen forsamras, vilket kan leda till att MGP klumpar sig eller gar
forlorade, korskontaminering av prover eller till och med skador pé instrumen-
tet.

Anvand farskt eller fryst helblod utan nagon forbehandling. Se till att prov-
materialet ar fullstdndigt homogeniserat.

A Om antalet vita blodkroppar &r éver 1 x 107 blodkroppar/ml, spad helblo-
det med PBS innan anvandning for att undvika klumpbildning hos MGP.

A Kontrollera att det inte finns koagel i de antikoagulerade helblodspro-
verna.

Anvand farsk eller fryst plasma eller serum utan ndgon férbehandling, utom
for cfNA-protokollen.

A Om det har bildats fallning, utfor ett kort centrifugeringssteg i 5 till
10 minuter i 1900 x g. Det héar centrifugeringssteget rekommenderas for
cfNA-protokoll. Anvand endast supernatanten som prov.

Helblod, plasma eller serum blandat med MagNA Pure External Lysis Buffer.

externa @ Se till att lyserings-/bindningsbufferten &r ekvilibrerad till +15 till +25 °C
lyserings- innan anvandning.
protokoll Tillsatt 200 pl eller 500 pl helblod, plasma eller serum i 250 pl eller 950 pl
MagNA Pure External Lysis Buffer.
External Lysis Pathogen External Lysis Pathogen
Protokoll 200 500
Prov [pl] 200 500
Lyserings-/bind- 250 950
ningsbuffert [pl]
Total volym lysat 450 1 450
[ul
Overfor den totala volymen lysat till processplattan.
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IV. Olika
provmaterial och
lysat for
Patoghen-
protokollen

Lysering av patogener i manga olika provtyper av humant ursprung kan utfo-

ras.

Foljande provmaterial kan vara lampliga for protokollen Pathogen 200, Fast

Pathogen 200 och Pathogen 1000:

urin, bronkoalveolart lavage (BAL), pinnprov, faecesprov, helblod, plasma,

serum och bakterieodlingar.

A pa grund av den stora variationen av provmaterial finns ingen enskild all-
mant tilldmplig procedur. Férbehandlingen for ett halvflytande prov (BAL,
faecesprov etc.) for nukleinsyraisolering beror pa typen av provmaterial,
provets viskositet, partikeltyp och -innehall.

A Al provmaterial som anvéands vid den hér provpreparationsproceduren
tillsammans med nedstrdms-IVD-nukleinsyratestning méaste utvarderas
med hénsyn till de individuella IVD-parametrarna.

A Anvind inte 1000 pl provwolym for mycket viskdsa och cellrika prover,
sasom faecesprov.

(@ Beroende pa provets viskositet och partikeltyp och -innehall kan prover
anvéndas utan nagon férbehandling.

Lyseringsprotokoll med MagNA Pure Bacterial Lysis Buffer (BLB)

@®  Forvatskning (valfritt)
Forvétskning rekommenderas for mycket viskdsa provmaterial och
ar ett obligatoriskt steg for isolering av nukleinsyror frin BAL-pro-
ver.
= Bered en farsk DTT-stamldsning (ditiotreitol)
(tex. 5 x konc. = 0,75 %).
= Justera den slutliga DTT-koncentrationen i provet till 0,15 % genom
att tillsatta DTT-stamlésning.
= Inkubera provet under skakning i 850 rpm i 30 minuter i +37 °C tills
det enkelt kan pipetteras.

@ Tillsattning av BLB (Bacterial Lysis Buffer)
Overfor [amplig provvolym till ett nytt 1,5 ml-rér.

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000
Provvolym [pl] 100 250 500
www.diagnostics.roche.com 17
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Blanda i forvag l&mpliga volymer BLB och proteinas K:

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000
BLB [ul] 100 250 500
Proteinas K [pl] 20 50 100

BLB/PK-blandning 120 300 600
[ul]

= Tillsatt den har blandningen i 1,5 ml-réret som innehéller provet och
blanda noga med vortexblandare.
* Inkubera under skakning i 450 rpm i 10 minuter vid +65 °C.

Inkubering i +95 °C (for svarhanterligt provmaterial)

For att inaktivera patogena organismer och for att forbattra cellyse-
ringen for vissa bakterieprover i svarhanterligt provmaterial som fae-
cesprover ska provet inkuberas i +95 °C. Anvand ror med skruvkork
for att férhindra lackage.

= Inkubera prover i +95 °C i 10 minuter.

@ Uteslut inkuberingssteget i +95 °C vid isolering av RNA, eftersom
det kan ha negativ inverkan pa integriteten hos RNA.
= Kyl proverna pé is. Centrifugera kort for att samla upp hela provvoly-
men i botten av roret.

Overfor den indikerade volymen lysat till processplattan.

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000

Lysat som har pipette- 200 500 1 000
rats till processplatta

[pl]

Forbehandling av faecesprover

@

Anvand ett faecesprov i ungefér en artas storlek och suspendera i

550 pl PBS.

@ Centrifugera i 5 sekunder i 500 x g for att undvika att pipettspet-
sarna tapps igen med fasta partiklar.

@ For isoleringen av viralt RNA kan en PBS/STAR-buffertblandning
(1:1) anvandas som ett alternativ till att suspendera faecesprover.
Det kan minska eventuell hdmning i nedstréms-tillampningar.

Overfér lamplig volym supernatant till ett nytt 1,5 ml-ror.

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000

Supernatant [pl] 100 250

18
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® Blanda i forvag lampliga volymer BLB och proteinas K:

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000
BLB [pl] 100 250
Proteinas K [pl] 20 50
[Bli?/PK-blandning 120 300

p

= Tillsétt den har blandningen i 1,5 ml-réret som innehaller provet och
blanda noga med vortexblandare.

@  Inkuberai 10 minuter i +65 °C under skakning i 850 rpm, foljt av
10 minuters inkubering i +95 °C.
A Uteslut inkuberingssteget i +95 °C vid isolering av RNA, eftersom
det kan ha negatliv inverkan pa integriteten hos RNA.

® Overfér den indikerade volymen lysat till processplattan.

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000

Lysat som har pipette- 200 500
rats till processplatta

[pl]

Forbehandling av pinnprover

@  Suspendera en torr bomulls%inne i lAmplig volym BLB som har blan-
dats i forvdg med proteinas K.

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000
BLB [ul] 200* 500* 1 000*
Proteinas K [pl] 20 50 100

I[3Ii;3/PK-bIandning 220 550 1100
p

* For provpinnar i transportmedium anvander du halften av volymen av BLB, och den
andra hélften utgdrs av provet i transportmediet. Den slutgiltiga volymen ska 6verens-
stdmma med volymen i tabellen. Blanda i férvdg endast BLB med den totala volymen
proteinas K och tillsétt den har blandningen till provet i transportmediet.

® Klam ur vatska och avldgsna pinnen.

® Blanda noga med vortexblandare. Inkubera det flytande provet i
+65 °C i 10 minuter under skakning i 450 rpm, fljt av 10 minuters
inkubering i +95 °C.

A Uteslut inkuberingssteget i +95 °C vid isolering av RNA, eftersom
det kan ha negativ inverkan pa integriteten hos RNA.
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@ Kyl proverna pa is. Centrifugera kort for att samla upp hela prowoly-
men i botten av roret.

® Overfér den indikerade volymen lysat till processplattan.

Protokoll Pathogen 200 Pathogen 1000

Lysat som har pipette- 200 500 eller 1 000
rats till processplatta
[pl]

V. Odlade celler  Anvind odlade celler resuspenderade i fosfatbuffrad saltlésning (PBS) for att
isolera nukleinsyror med protokollen hgDNA 200 och hgDNA 1000.

O) For DNA-isolering fran odlade celler som odlats i suspension, cen-
trifugera varsamt de odlade cellerna i 5 minuter i 300 x g. Tvéatta vid
behov cellpelleten med hjalp av PBS.

@ Cellpelleten kan forvaras i -15 till -25 °C i flera veckor.

® Avlagsna odlingsmediet (eller PBS) och resuspendera cellerna i kall
PBS genom att pipettera eller skaka roret tills cellpelleten &r resus-
penderad.

® Overfér den lampliga volymen suspension till processplattan.

A For protokollet hgDNA 200 ska du inte anvanda mer &n 5 x 10°
celler/200 pl. For protokollet hgDNA 1000 ska du inte anvanda
mer an 1 x 108 celler. Allla avvikelser kan resultera i otillracklig
prestanda.

VL. Farskfrusen Anvand upp till 5mg homogeniserad farskfrusen vdvnad for att isolera
véavnad nukleinsyror med protokollet hgDNA 200.

Vidvnadshomogenisering genom nedbrytning med proteinas K

@  Tillsatt upp till 5 mg vavnadsprov i ett 1,5 ml-ror.

@  Tillsatt 180 pl MagNA Pure DNA Tissue Lysis Buffer och 20
proteinas K i vdvnadsprovet.

®  Inkuberai +55 °C tills vdvnaden &r helt uppldst (vanligtvis fran
3 timmar till dver natten).

@ Den har homogeniseringsmetoden resulterar i en stor méangd DNA
med hdg integritet.

@  Overfor den lampliga volymen lysat till processplattan.
®  Lysatkan forvaras i -80 till -20 °C om omedelbar extraktion inte 6ns-
kas.
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VII. Formalin-
fixerad, paraffin-
inbaddad vavnad

Vidvnadshomogenisering med hjélp av instrumentet MagNA Lyser

@  Overfor upp till 5 mg vavnadsprov till ett MagNA Lyser Green
Beads-ror.

@  Tillsatt 200 pl MagNA Pure DNA Tissue Lysis Buffer.

®  Homogenisera vavnaden i instrumentet MagNA Lyser i 30 till 40 sek-
under. Upprepa steget om homogeniseringen inte uppnatts. Mer
information om detta finns i anvéndarhandboken till instrumentet
MagNA Lyser.

Metoden &r snabb, men pé grund av mekanisk finférdelning kan
dock DNA fragmenteras delvis.

@  Overfor den lampliga volymen lysat till processplattan.

Anvand MagNA Pure FFPET Buffer Set for att extrahera nukleinsyror fran upp
till 6 FFPET-snitt med en tjocklek pa 4 eller 5 ym. Det motsvarar maximalt
6 mm? vavnad.

A Anvind inte mer dn den specificerade mangden FFPET-prov, annars kan
prestandan hos extraktionsprocessen av nukleinsyror férsdmras. Den
erhéllna méngden och kvaliteten pa de isolerade nukleinsyrorna &r i hog
grad beroende av véavnadstyp, provets alder och vilket fixeringsprotokoll
som anvénds.

A Anvind aldrig delvis anvénda reagensflaskor frin manuella arbetsfloden i
automatiska arbetsfloden.

Prov- och reagenspreparation for DNA FFPET 1000-protokoll

O For varje isolering tillsatts upp till 6 FFPET-snitt om 4 eller 5 pm
(=6 mm? vavnad) i botten av ett 2,0 ml-ror.
A Tabort overflodigt paraffin fran FFPET-blocket eller FFPET-objekt-
glaset innan FFPET-snitt samlas in.
A For maximal aterstéllning av nukleinsyra ska FFPET-proverna vara
sa néra botten som mojligt i 2,0 ml-roret innan centrifugering.

®@  Centrifugera 2,0 ml-réret vid 5 000 x g i 30 sekunder i +15 till +25 °C
for att samla provet i botten av roret.

® Ladda centrifugerade provror i 2,0 ml-adaptrarna som redan sitter i
provracket.
A Sétt in provrérsadaptrar och 2,0 ml-ror korrekt i provracket.
Ladda provracket i instrumentets fack fér provrack och fortsatt skapa
ordern.
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Preparera deparaffiniseringsreagens:

Overfér omedelbart fére anvéndning 25 ml deparaffiniseringsreagens
som medfoljde MagNA Pure FFPET Buffer Set till en av de tomma
streckkodsférsedda 25 ml-reagensflaskorna.

Ladda de instrumentstationer som &r markerade i programmet med
de forbrukningsartiklar som krévs.

Ladda slutligen reagensracket med:

= Deparaffiniseringsreagens i en streckkodad 25 ml-reagensflaska
= Reagensflaskor med lyseringsbuffert

= Reagensflaskor med isopropanol

= Vortexade MGP-ror

A Ladda endast avkorkade reagensflaskor och MGP-ror.

A Setill att det inte bildas skum/bubblor i FFPET-buffertsetreagensen.
Om bubblor bildas kan de tas bort med hjalp av en pipettspets.

A Du kan endast ateranvanda delvis anvanda reagensflaskor fran
automatiska arbetsfléden som utfors i samma instrument. Pro-
gramvaran for varje instrument kontrollerar materialstatusen med
hjalp av reagensens streckkoder och identifierar delvis anvanda
reagensflaskor for att de ska hanteras korrekt vid nasta kérning.
Alla reagensflaskor har en hallbarhet i instrumentet pa 16 timmar
och &r héllbara i 28 dagar efter forsta anvandningen.

Naér alla férbrukningsartiklar har verifierats kan kdrningen startas.

Tom instrumentet efter avslutad kérning enligt beskrivningen i Anvan-
darassistansen. Forslut alla reagensflaskor med rétt korkar omedelbart
efter anvandning for ateranvandning i samma instrument, och foérvara
dem enligt bruksanvisningen till respektive reagens.

A Enstaka genomskinliga/fargade eluat kan observeras och kan anvandas
for nedstréms-tilldmpningar.

A Tank pa vid kassering av avfallet att 2,0 ml-provroren innehaller
FFPET-buffertsetreagens.

22
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VIIl. Plasma for ~ Anvand MagNA Pure cfNA Buffer Set vid isolering av cellfria nukleinsyror
cellfria (cfNA).

nukleinsyror ® Innan extraktion av cellfria nukleinsyror ska proverna centrifugeras i
5 till 10 minuter i 1 000 till 1 900 x g. Overfor inget av pelleten.

A Setill att det inte bildas skum/bubblor under négot pipetteringssteg.

@  Tillsatt Iamplig volym proteinas K i ett nytt provror som ar testat for den
har tillampningen (Sarstedt-ror 55.466 och Sarstedt-ror 55.495). Tillsétt
provet i roret som innehaller proteinas K, blanda forsiktigt och inku-
bera i +37 °C i 20 minuter.

cfNA ss 2000 cfNA ss 4000
Protokoll cfNA ds 2000 cfNA ds 4000
Proteinas K [pl] 200 400
Provvolym [pl] 2 000 4 000

@  Bered cfNA-buffertmixen i bulk enligt det antal prover som ska bear-
betas: Pipettera CELB (Cell-Free Nucleic Acid Enhancement Buffer)
och tillsatt isopropanol (IPA) med hjélp av en behallare i lamplig stor-
lek. Forslut och blanda genom att vdanda behallaren forsiktigt. Los-
ningen ar hallbar i maximalt 2 timmar.

Poon ARSI SRAS
CELB [pl] 1750 3500

IPA [pl] 300 600
cfNA-buffertmix 2050 4100

(CELB + IPA) [pl]

®  Tillsatt Iamplig mangd cfNA-buffertmix i varje prov:

2 000 pl cfNA-buffertmix i 2 000 pl prov eller 4 000 pl cfNA-buffertmix

i 4 000 pl prov. Blanda noga genom att dispensera och aspirera vats-

kan ungefédr 8 ganger sé att du far en homogen blandning.

A Férvara inte lysatet.

(@ Om det bildas bubblor kan du ta bort dem genom aspiration i en
pipettspets som du haller nara kanten pa roret precis ovanfor vats-
keytan. Det gar &ven att ta bort bubblor genom att forsluta réren
och centrifugera dem vid 2 000 x g i 1 minut.

@  Ladda roren i provracket. Ladda provracket i instrumentet.
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8.3

Isoleringsprocedur

Instrumentet MagNA Pure 24 &r utformat for att bearbeta upp till 24 prover
samtidigt. En detaljerad beskrivning av hur du anvander instrumentet finns i
Anvéndarassistansen till MagNA Pure 24.

/A\\,

BB O

B>

©)

Det ar anvandarens skyldighet att validera systemprestandan for alla pro-
cedurer som anvénds i laboratoriet.

Nér du blandar priméarrér som innehaller prover ska du se till att det inte
bildas skum/bubblor innan du sétter in réren i instrumentet. Fér en korrekt
vatskenivadetektion bor droppar pa provrorens véggar undvikas.

Se till att alla provrdr sitter ordentligt i provracket.

. Provmaterial som innehaller vatten, till exempel nukleinsyror som &r losta i

vatten eller i vatskor utan biologisk buffert, kan leda till férsé@mrat resultat
for extraktionen. Tillsatt 10 x PBS till en slutlig koncentration pa 1 x PBS
for provmaterial som innehaller vatten.

N&r reagenskassetter har forvarats i temperaturer under +15 °C ska de
ekvilibreras vid +15 till +25 °C i minst en timme innan de ska anvéndas.
Det &r mojligt att anvénda tva reagenskassetter frdn samma lot eller fran
olika loter i en extraktionskoérning.

. Kontrollera att alla behéllare ar helt insatta i reagenskassetterna innan de

placeras i reagensladdningsstationen.

Innan MGP-réren placeras pa instrumentdacket ska de individuella réren
vortexas i 60 sekunder. Ladda de avkorkade MGP-réren forsiktigt pa
instrumentddcket omedelbart innan kérningen startas. Byt ut MGP-roren
om spill férekommit.

Allt material som sétts in i instrumentet maste vara avkorkat: réren med
proverna, MGP-ror, internkontrollrér, reagensflaskor och output-férbruk-
ningsartiklar.

Var forsiktig nar du laddar reagensracket i facket for reagensrack s att du
undviker reagensspill.

For FFPET-arbetsfloden: Sma méngder deparaffiniseringsreagens som
overfors till provroret paverkar inte resultatet for extraktionen. Eventuell
kvarvarande lyseringsbuffert paverkar inte heller resultaten.
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8.4  Avsluta en kérning

Nar kérningen ar slutférd ska output-forbrukningsartiklarna som innehéller
eluaten tas ut.

(@ Nar en korning har slutforts ska eluaten inte vara kvar i instrumentet i mer
an 2 timmar, annars flaggas de motsvarande resultaten.

(@ Nar du har dppnat instrumentkapan upphér kylningen av eluaten.

(@ Sma méangder magnetiska partiklar i output-réren/tube-strips paverkar
inte PCR- och RT-PCR-analyserna pé LightCycler®-instrument eller kon-
ventionella PCR-instrument som anvander termoblock. Om du vill ta bort
alla MGP placerar du output-réren/tube-strips pad en magnetplatta innan
du tar bort eluaten.

= Overskrid inte tidsgransen for reagenskassettens hallbarhet i instrumentet,
och ta ut reagenskassetten forsiktigt for att undvika spill. Forslut reagenskas-
setten med en skyddsfilm. Om delvis anvdnda reagenskassetter ska anvén-
das fler ganger ska de forvaras i +2 till +8 °C i uppratt lage.

= Slutfér uttagningen enligt instrumentets anvisningar.

A MGP-ror &r endast avsedda for engangsbruk och maste kasseras efter
varje koérning dven om de endast har anvénts delvis.

= Kassera vétskeavfallet och det fasta avfallet i enlighet med de lokala bestdm-
melserna.

= Undersok instrumentet noga for att upptédcka eventuellt spill. Om det finns
spill ska instrumentet rengdras enligt beskrivningen i Anvandarassistansen
till MagNA Pure 24.

= Rengor och dekontaminera alla tillbehor enligt beskrivningen i Anvandaras-
sistansen till MagNA Pure 24.

A Se till att inte reagens som innehaller guanidintiocyanat (lyseringsbuffert)
kommer i kontakt med natriumhypokloritiésning (blekmedel) eller syror.
Dessa blandningar kan bilda en mycket giftig gas. Mer information om
rengo6ring och underhall finns i Anvandarassistansen till MagNA Pure 24.

www.diagnostics.roche.com 25
MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit (1§ Version 06, SV


http://www.diagnostics.roche.com

PROCEDURER

8.5 Kvalitetskontroll

Internkontroller

A Inkludera alltid tilldmpliga kontroller.

Inkludera foljande kontroller for att kontrollera hela processen, fran provpre-

paration till analys:

= Positiv kontroll - tillsatt ett provmaterial som &r positivt for malsekvensen.

= Negativ kontroll - tillsatt ett provmaterial som ar negativt for target.

= Internkontroll (IC) - tillsétt en angiven méngd kontrolltarget i alla prover som
ska extraheras. IC tillsatts innan extraktionen, co-extraheras och dérefter kan
den amplifieras med dnskad target i samma PCR-reaktion. For tillampningar
som kan ge falskt negativa resultat &r anvandning av en lamplig internkon-
troll obligatorisk.

Instrumentet kan automatiskt tillsatta en internkontroll (IC) i varje prov under
extraktionskdrningen. Internkontrollens volym &r faststéalld till

20 pl per prov. Det gar att tillsatta upp till 2 olika IC per kérning, men endast en
1 1C kan tillsattas i varje prov. Om du vill anvanda den har funktionen véljer du
den interna kontrollen i de globala kérningsinstaliningarna. Den lampliga
méngden IC beréknas av programvaran och visas i korningsinstéliningarna pa
oversiktsskdrmen. Tillsatt angiven volym internkontroll i ett streckkodsforsett
2 ml-ror och ladda réren pa motsvarande positioner i reagensracket.

@ Pa grund av mekaniska begrénsningar ar den volym internkontroll som
krévs storre an vid multiplicering av antalet prover med 20 pl.

A For cfNA-protokoll (dvs. 2 000 pl och 4 000 pl startprov) ska internkontrol-
len tillsdttas manuellt i det beredda lysatet. Observera att instruments
IC-funktion &r tillganglig men inte aktiverad.

A For FFPET-protokoll kan ingen internkontroll tillséttas av instrumentet.
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9. BEGRANSNINGAR OCH INTERFERENSER

1. MagNA Pure 24 Total NA lIsolation Kit har endast validerats for anvandning
tillsammans med systemet MagNA Pure 24.

2. Tillforlitliga resultat férutsatter rétt provtagning, transport, férvaring och
hantering av prover.

3. MagNA Pure 24 Total NA Isolation Kit har endast validerats for det provma-
terial som &r specificerat i den har bruksanvisningen. Extraktion av nuklein-
syror frdn andra provtyper kan resultera i otillracklig prestanda.

4. Anvénd endast protokollen tillsammans med de specificerade provmateria-
len. Allla avvikelser kan resultera i otillracklig prestanda.

5. Denna produkt ska endast anvadndas av personal som utbildats i isolering av
nukleinsyra. Alla IVD-tillampningar som anvander provpreparationsproce-
duren tillsammans med nedstréms-IVD-nukleinsyratestning ska utvarderas
med hansyn till de individuella IVD-parametrarna.

6. For att minimera risken for negativ inverkan pa resultaten maste lampliga
kontroller for nedstréms-tillampningar anvéndas.

7. Forvaringsvillkor (temperatur, tid) for prover, lysat, pelletar av odlade celler
och eluat maste utvarderas med hansyn till de individuella IVD-parame-
trarna.

8. Lampliga prestandaegenskaper maste etableras av anvandaren, i synnerhet
i kombination med alla nedstroms-tillampningar. Alla resultat ska tolkas
med hansyn till alla relevanta kliniska fynd och laboratoriefynd. D& analyt-
koncentrationen kan variera kraftigt mellan olika provtyper rekommenderar
vi att etablera korskontamineringsresultat, till exempel med s.k. schackbra-
desexperiment (hogpositiva bredvid negativa prover) innan rutintestning
paborjas.

9. Pa grund av inneboende skillnader mellan metoder rekommenderas anvan-
daren, innan en metod byts ut mot en annan, att genomféra korrelationsa-
nalyser i laboratoriet for att bestdmma skillnaderna mellan metoderna.
Anvéndarna ska folja sina egna specifika regler och procedurer.

10. Paverkan fran interfererande substanser utvérderades med hjalp av serier
av foljande férekommande substanser i 6kande koncentrationer: humant
hemoglobin, bilirubin  och lipider (utvdrdering med protokollet
Pathogen 200).
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TILLAGGSINFORMATION

10. TILLAGGSINFORMATION

10.1

10.2 Andringar fran tidigare version

Symboler

Symboler som anvénds i det har dokumentet och pa den har produkten:

Symbol Beskrivning

A Viktigt

® Information

For in vitro-diagnostisk anvandning.

C€ Reagenset uppfyller kraven i IVDR-direktivet

(EU) 2017/746.

Katalognummer

GTIN-nummer

Unik produktidentifiering

-

Lotnummer

Sista férbrukningsdag

Tillverkningsdatum

CONTENT

Kitets innehall

Temperaturbegransning

Se bruksanvisningen

Distribueras av

Tillverkare

Auktoriserad representant i Europeiska
gemenskapen

| [ (L B

Importor

= Uppdatering for att uppfylla kraven i IVD-direktivet

(EU) 2017/746.
= Uppdatering av tillvalskit.
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VARUMARKEN

11. VARUMARKEN

MAGNA PURE, MAGNA LYSER och LIGHTCYCLER &r varuméarken som tillhor
Roche.

Ovriga produktnamn och varumérken tillhér respektive dgare.

12. BESTAMMELSE OM ANVANDNING

For in vitro-diagnostisk anvandning.

13. REFERENSER

D Center for Disease Control and Prevention. Biosafety in Microbiological and
Biomedical Laboratories, 5th ed. U.S. Department of Health and Human Servi-
ces, Public Health Service, Centers for Disease Control and Prevention, Natio-
nal Institutes of Health HHS Publication No. (CDC) 21-1112, revised December
2009.

2 Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI). Protection of laboratory
workers from occupationally acquired infections. Approved Guideline-Fourth
Edition. CLSI Document M29-A4: Wayne, PA;CLSI, 2014.
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0821.08277133001®

Roche Molecular Systems, Inc.
1080 US Highway 202 South
Branchburg, NJ 08876 USA
Manufactured in Germany

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116,
68305 Mannheim, Germany
+49 621 759 0

Distributed in USA by Roche Diagnostics, Indianapolis, IN, USA
US Customer Technical Support: 1-800-526-1247
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