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48 tester

kombination med automatiserade system (geneLEAD- och magLEAD-serierna). Se till att du

f Den har produkten ar ett reagens for extraktion av nukleinsyra avsett for anvandning i
noggrant ldser igenom och forstar dessa anvisningar och bruksanvisningen till systemet for

extraktion av nukleinsyra innan anvandning.
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2. Sammanfattande férklaring av produkten

2.1. Avsedd anvandning

«MagDEA Dx MV lI» ar en bruksfardig patron som innehaller reagenser for extraktion och rening av
nukleinsyror (NA). Detta reagens anviands i kombination med magLEAD- och genelLEAD-system

(Precision System Science Co., Ltd.).

Protokollet for NA-extraktion &r baserat pa magnetiska parlor och ar utformat for automatiserad
beredning av viralt DNA/RNA och humant cellfritt DNA (cfDNA) fran foljande humana kliniska prover.
Produktens prestanda for varje protokoll for extraktion av viralt DNA/RNA och cfDNA har faststéllts

genom prestandautvardering med féljande typer av prover:

Viralt DNA/RNA fran humant serum, plasma som innehaller EDTA eller citronsyra, utstryksprov

(frén hals och nasa), urin och saliv.

Humant cfDNA fran humant serum, plasma som innehaller EDTA eller citronsyra, urin och saliv.

A Varning

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

Prestandan for MagDEA Dx MV ll-satsen har faststéllts genom prestandautvardering med
anvandning av ovan namnda provmatriser for extraktion av nukleinsyra.

Satsvalideringen ar begransad till provmatriser som ndmns ovan i Avsedd anvandning.

Ingen garanti utfardas med prov som anvdnds annorlunda dn dessa, som ar validerade av
Precision System Science Co., Ltd. Anvdndaren ar ansvarig for att validera produktens
prestanda om den anvands med analyser som skiljer sig fran sddana prover.

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

Anvandaren ar ansvarig for att validera produktens prestanda om den anvdnds 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
molekylarbiologiska tekniker, sdésom extraktion, amplifiering och detektion av nukleinsyror, for
att undvika felaktiga resultat med potentiellt allvarliga konsekvenser for patienten i
efterféljande analyssteg som utfors pa de extraherade nukleinsyrorna.

MagDEA Dx MV |l
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2.2. Extraktionsprincip (Magtration-teknologi)

Magtration Technology ar en patentskyddad automatiserad separationsteknik utvecklad av Precision
Systems Science Co., Ltd. som anvander magnetiska partiklar. Genom att fanga magnetiska partiklar i
spetsen separeras de fran flytande komponenter. System for extraktion av nukleinsyra utrustade med
Magtration Technology moijliggdr enklare och mer tillforlitlig extraktion av nukleinsyror jamfért med
manuella extraktionsmetoder.
| «MagDEA Dx MV lI» utvinns 50, 100 eller 200 uL eluat fran ett prov pa 1 ml. Extraktionsprocessen tar
ungefar 55 minuter.

! B
I ) &)

- . 1
o .\
LnmiEal | I
- = o W

1 2 3 4 5 6 7
Prov Cell- NA Magnetisk Tvdttning  Magnetisk Eluering
lysering Adsorption separation separation
till
magnetiska
partiklar

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

Nukleinsyraextraktionsreagenspatron

MagDEA Dx MV Il
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Brunnsnr. Reagensnamn Kvantitet H-fraser/P-fraser
1 Bindningsbuffert 48 x 1250 pL H225,H302,H315,H319,H335, H361,
. H370,H372,H373,H400, H410
2 PK-16sning 48 x 300 uL
P201,P202,P210,P233,P240,P241,
3 Bérarlosning 48 x 200 pL P242,P243,P260,P261,P264,P270,
4 Magnetiska partiklar 48 x 200 uL P271,P273,P280,P312,P314,P321,
) - P330,P391,P450,P501,P301+P312
5 Bindningsbuffert 48 x 1250 pL
P302+P352,P332+P313
6 Tvattbuffert 1 48x1200 UL | p303+P361+P353,P304+P340
7 Tvittbuffert 2 48 x 700 plL P305+P351+P338,P308+P331
) P308+P313,P337+P313
8 Destillerat vatten 48 x 1200 uL
P370+P378,P403+P223
9 Lyseringslésning 48 x 1200 pL P403+P235

2.4, Varningar och férsiktighetsatgarder specifika for komponenterna

Foljande komponenter i MagDEA Dx MV Il innehaller farliga reagenser.
Mer information finns i materialsdkerhetsdatabladet.

GHS-angivelser om faror och forsiktighetsatgarder for komponenter:
Lyseringslosning

Innehaller hexadecyltrimetylammoniumklorid och guanidiniumklorid

H302: Farligt vid fortaring.

H315: Orsakar hudirritation.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H400: Mycket giftigt for vattenlevande organismer.

H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langvariga effekter.

P261: Undvik att inandas damm/r6k/gas/dimma/angor/spray.

P264: Tvatta handerna noggrant efter hantering.

P270: At, drick eller rék inte nar du anvinder denna produkt.

P271: Anvand endast utomhus eller i ett valventilerat utrymme.

P273: Undvik utslapp till miljon.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P301+P312: OM SVALD: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare om du mar daligt.
P302+P352: OM PA HUDEN: Tvitta med rikligt med vatten.

P304+P340: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att den andas bekvamt.

P305+P351+P338: OM | OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, om
sadana anvands och det &r |1att att gora. Fortsatt skolja.
P312: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller |dkare om du mar daligt.
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P321: Specifik behandling.

P330: Skolj munnen.

P332+P313: Om hudirritation uppstar: Fa medicinsk radgivning/behandling.
P337+P313: Kontakta ldkare om dgonirritation kvarstar.

P362: Ta av kontaminerade klader.

P391: Samla upp spill.

P403+P233: Forvara pa en vél ventilerad plats. Forvara behallaren vl tillsluten.
P405: Forvara inlast.

P501: Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella bestammelser.

Bindningsbuffert Tvittbuffert 1 och Tvattbuffert 2
Innehaller 2-propanol

- HPD

H225: Mycket brandfarlig vatska och anga.

H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

H335: Kan orsaka irritation i luftvagarna.

H361: Misstdnks kunna skada fertiliteten eller det ofédda barnet.

H370: Orsakar skador pa organ.

H372: Orsakar skador pa organ genom langvarig eller upprepad exponering.

H373: Kan orsaka skador pa organ genom langvarig eller upprepad exponering.

P201: Skaffa speciella instruktioner fére anvandning.

P202: Hantera inte forran alla sékerhetsforeskrifter har lasts och forstatts.

P210: Hall borta fran vdarme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga och andra antdndningskallor. Ingen
rokning.

P233: Forvara behallaren vl tillsluten.

P240: Jorda/fast behallare och mottagande utrustning.

P241.: Anvind explosionsséker elektrisk/ventilations-/belysningsutrustning.

P242: Anvand endast gnistfria verktyg.

P243: Vidta forsiktighetsatgarder mot statisk urladdning.

P260: Andas inte in damm/r6k/gas/dimma/angor/spray.

P261: Undvik att andas in damm/rék/gas/dimma/angor/spray.

P264: Tvatta handerna noggrant efter hantering.

P270: At, drick eller rék inte nar du anvinder denna produkt.

P271.: Anvand endast utomhus eller i ett valventilerat utrymme.

P280: Anvand skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.

P303+P361+P353: VID KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skolj huden med vatten/dusch.

P304+P340: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att den kan andas ordentligt.

P305+P351+P338: OM | OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ur kontaktlinser, om sddana
anvands och det ar |att att gora. Fortsatt skolja.

P308+P311: Om exponerad eller orolig: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller en lakare.
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P308+P313: Om exponerad: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller en lakare.

P312: Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller |dkare om du mar daligt.
P314: Uppsok ldkarhjalp om du mar daligt.

P321: Specifik behandling.

P337+P313: Om Ogonirritation kvarstar: Uppsok ldkarhjalp.

P370+P378: Vid brand: Anvand koldioxid, skum, pulver och vattendimma for att slacka.
P403+P233: Forvara pa en vél ventilerad plats. Forvara behallaren vl tillsluten.
P403+P235: Forvara pa en val ventilerad plats. Hall dig sval.

P405: Forvara inlast.

P501: Kassera innehallet/behallaren i enlighet med nationella bestammelser.

2.5. Material som kravs men som inte medfdljer
Foljande utrustning och reagens medfoljer inte:
- Engangshandskar av nitril eller liknande material.
- Mikropipetter och sterila spetsar.
- Vortexblandare (beror pa analysen).
- Mikrocentrifug (beror pa analysen).
- NA-amplifieringsreagens och instrument (vid behov).
- Miljo for anvdandning av metoder for amplifiering av nukleinsyra sdsom PCR.

For att kora prover pa magLEAD-system maste anvandaren anvdanda foljande material:

Produktnamn Produktkod
magLEAD Consumable Kit F4430
(som extra slang)
2.0 mL Cryopreservation Tube W/Cap (200 pcs) F4450

eller eller
Micro tube 1.5 mL (200 pcs) F4460
(vid behov) Screw Cap (200 pcs) F4470

For att kora prover pa geneLEAD-system maste anvandaren anvanda féljande material:

Produktnamn Produktkod
geneLEAD VIII Consumable Kit F8900
(som extra slang)
2.0 mL Cryopreservation Tube W/Cap (200 pcs) F4450

eller eller
Micro tube 1.5 mL (200 pcs) F4460
(vid behov) Screw Cap (200 pcs) F4470
(vid behov) geneLEAD VIII PCR Reagent Cassette Set F8820

MagDEA Dx MV Il
Version 2.0_SV 8/ 12 Precision System Science Co., Ltd.



2.6. Andra produkter som kravs

«MagDEA Dx MV lI» anvands tillsammans med ett av foljande PSS-system:

Produktnamn Produktkod

magLEAD 6gC A1060

magLEAD 12gC A1120

magLEAD 12gC LiNK A1130, A1132, A1133
magLEAD 4gC A1140

genelLEAD VIII A2710

Observera: magLEAD 6 gC och magLEAD 12 gC kraver ett dedikerat IC-kort i dessa system.

3.

Anmarkning

A Forsiktighet: se till att du kontrollerar foljande férsiktighetsatgarder innan anviandning.

Forsiktighetsatgarder vid forvaring

Den héar produkten ska forvaras vid mellan 10 °C och 30 °C.

Far inte frysas. Undvik hoga temperaturer, hog luftfuktighet and vibrerande omgivningar.

Hall reagenskartongen stangd sa att reagenspatronen inte utsatts for direkt solljus.

Forvara inte reagenspatronen upp och ner och férvara reagenspatroner med aluminiumférseglingen
vand uppat.

Forvara inte reagenspatroner néra eld eller sprangdmnen eftersom de innehaller brandfarliga material.

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Reagenserna i reagenspatronen innehaller giftiga eller brandfarliga material. Las datasdkerhetsbladet
och hantera forsiktigt.

Ateranvand inte reagenspatroner och engangsmaterial.

Anvand inte reagenspatroner eller engangsmaterial med ett passerat utgangsdatum.

Skada eller forstor inte 2D-koden.

Folj sdkerhetsforfaranden for laboratorier och ta alltid hansyn till risken for infektion. Bar lamplig
skyddsutrustning vid hantering av prover, reagenspatroner, engangsmaterial osv.

Om extraktionen paborjas med extraktionsreagenser (sarskilt [6sningar som innehaller magnetiska
partiklar) som fastnat pa insidan av forpackningens forsegling kan det handa att
extraktionsreagenserna inte sugs upp tillrdckligt under reaktionsprocessen. Da uppnas kanske inte den
avsedda extraktionsprestandan. Dessutom, om PCR anvdnds nedstroms rekommenderas det att
anvanda intern kontroll eller positiv kontroll enligt bruksanvisningen for PCR-reagenset for att fa ett
korrekt detektionsresultat fér PCR.

Forsiktighetsatgarder vid bortskaffande

Reagenspatroner och engangsmaterial ska bortskaffas som smittforande material. Las
sakerhetsdatabladet och bortskaffa material i enlighet med lokala bestammelser.

Bortskaffa inte reagenspatroner nara eld eller sprangdmnen eftersom de innehaller brandfarliga
material.
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4. Operativt forfarande

Las noggrant igenom anvisningarna for operativt férfarande vid automatiska system i bruksanvisningen.
Engangssatsen som séljs separat kravs.

1. SIa painstrumentet.

2. Valj funktioner i det grafiska anvandargranssnittet.

3. Forbered

reagenspatroner, engangsmaterial och prov for extraktion enligt anvisningarna
anvandargranssnittet. Vibrera patronen en kort stund innan anvandning om reagenset sitter fast pa

insidan av patronens vagg sa att dropparna faller ner utan att bubblor formas.

Forbrukningen av ett prov ar som foljer.

anvisningarna i anvandargranssnittet.

Paborja processen for extraktion av nukleinsyra enligt anvisningarna i anvandargranssnittet.

5. Rengor instrumentet enligt anvisningarna i anvandargranssnittet nar processen ar slutford.

5. Felsokning

Lag extraktionsutvinning, inte tillrackligt rent

Grundorsak

Atgard

Provstatus

Se till att det inte ar nagot problem med provets forvaringsforhallanden.
Anvand om mojligt farska prover eller prover som har férvarats korrekt.
Lat kylda eller frysta prover uppna rumstemperatur innan du placerar
dem i ett instrument. Utvinningen kan minska vid anvandning av kylda
eller frysta prover beroende pa forvaringstiden.

Igensatt spets under
extraktionen

Anvandning av prover som innehaller fasta @mnen eller mycket viskdsa
prover kan leda till att spetsen blir igensatt under extraktionen, vilket
leder till otillrdcklig omrorning under varje steg. Suspendera provet
ordentligt innan du placerar det pa instrumentet for att sdkerstélla enkel
pipettering. Anvand inte koagulerade blodprover.

Kontaminering

Rengor alla instrumentdelar ordentligt efter anvandning, inklusive alla
ytor, med 0,1-procentig natriumhypoklorit eller 70-procentig etanol.

Instrumentfel Las felkoden pa instrumentet och f6lj de rekommenderade atgarderna.
RNA ar nedbrutet.
Grundorsak Atgard

For mycket provmaterial

Om provkoncentrationen ar for hég kan RNase inte aktiveras. Spa ut
provet for att minska koncentrationen.

Eluat har forvarats for
lange

Forvara inte eluat vid rumstemperatur under en langre tid efter
extraktion. Stang locket till eluatroret ordentligt och direkt efter
extraktionen. Forvara eluat vid -80°C.

Extern RNase-

kontaminering

Rengor alla delar pd instrumentets yta noggrant med ett RNase-
borttagningsmedel.
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6. Revisionshistorik

Revision Datum Innehall
1.0 4 juni, 2021 Forsta revisionen av satsen Endast for forskningsandamal
2.0 20 januari 2026 Forsta revisionen av IVD-sats
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Magtration och MagDEA ar registrerade varumarken som ags av Precision System Science Co., Ltd.
Dessa forklaringar bygger pa forhallandena i januari 2026.
Observera att information sdsom specifikation kan dndras utan information.

Producerad av / séljs av

Precision System Science Co., Ltd.

E// 88 Kamihongou, Matsudo-shi, Chiba, 271-0064, Japan
Tel: +81(0) 47-303-4801 Fax: +81 (0) 47-303-4811
URL : http://www.pss.co.jp
E-mail : service@pss.co.jp

=74 Precision System Science Europe GmbH
Steinstr. 27, 40210 Duesseldorf, Germany
Europe GmbH E-mail : contact-psse@pss.co.jp

Emergo Europe
E Westervoortsedijk 60, 6827 AT Arnhem, The Netherlands

MedEnvoy Switzerland
E Gotthardstrasse 28, 6302 Zug, Switzerland
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