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Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.
MB Fit24™ DNA-szettet til blod og vaev CE IVD er beregnet til isolering og oprensning af genomisk

DNA fra friske eller frosne dyrkede celler og vaev, op til 250 pl fuldblod, kindpodninger og op til
500 pl spyt ved hjzelp af MagBinder® Fit?*-nukleinsyreoprensningssystemet.

Tilsigtet bruger

Dette saet er beregnet til professionel brug.

MB Fit24™ DNA-szettet til blod og vaev CE IVD er beregnet til in vitro-brug og skal
anvendes af eller under opsyn af professionelle brugere, sasom laboratoriepersonale,
teknikere, forskere og laeger, der er specifikt instrueret og oplaert i molekylzerbiologiske
teknikker og/eller betjening af platforme med magnetisk forarbejdning.
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Produktbeskrivelse

MB Fit24™ DNA-saettet til blod og veev CE IVD er designet til hurtig og palidelig isolering
af genomisk DNA fra en raekke prover, herunder blod, spyt, friske eller frosne dyrkede
celler og veev fra dyr ved hjeelp af MagBinder® Fit**-nukleinsyreoprensningssystemet.
Dette saet er klar til automatisering og er pa forhand fyldt med reagenser, der er opsat

i en reagenskassette, der er klar til brug, og som er specifikt konfigureret til MagBinder®
Fit**-instrumentet for at give hurtigere og ensartede resultater. Proceduren udger en
halvautomatisk ekstraktionsarbejdsgang til behandling af op til 24 prever pa mindre
end 50 minutter, nar de er sat i MagBinder® Fit?*,

MB Fit24™ DNA-szettet til blod og vaev CE IVD forbedrer brugervenligheden,
bekvemmeligheden og ekstraktionsngjagtigheden og reducerer den praktiske tid ved
at springe trinnene til klargering af reagens og dispensering af buffer over. Prgverne
lyseres offline, og lysatet overferes til en passende reagensbrend, der indeholder
bindingsbufferen. Dette system kombinerer de reversible nukleinsyrebindende
egenskaber af Mag-Bind® partikler PF-HDQ med den gennemprgvede effektivitet af
Omega Bio-tek’s bufferkemier for at give en hurtig og praktisk metode til at isolere DNA
fra en reekke provetyper. Oprensningsproceduren giver DNA af hgj kvalitet, der er egnet
til direkte brug i de fleste downstream-anvendelser, sdésom PCR-amplifikation, naeste
generations sekventering og enzymatiske reaktioner.

MagBinder® Fit**-instrumentet er forprogrammeret med oprensningsprotokoller, der er

optimeret til at fungere med reagenskassetter, der er fyldt pa forhand. Instrumentet kraever,

at brugeren valger den relevante protokol afhaengigt af det anvendte szet. Hvis du bruger
MB Fit24™ DNA-szettet til blod og veev CE IVD til andre prevetyper end dem, der er angivet
i denne vejledning, skal du kontakte din Omega Bio-tek-repraesentant for prevespecifikke

anvisninger til forbehandling.

En gennemgang af metoder til isolering og oprensning af DNA/RNA findes i den folgende

litteratur'2.

1 Ali, N., Rampazzo, R, Costa, A., & Krieger, M. A. (2017). Current Nucleic Acid Extraction Methods and Their Implications to Point-of-Care

Diagnostics. BioMed research international, 2017, 9306564. https://doi.org/10.1155/2017/9306564
2 Geciova, J.,, Bury, D., & Jelen, P. (2002). Methods for disruption of microbial cells for potential use in the dairy industry—a review.
International Dairy Journal, 12(6), 541-553.
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Sattets indhold

Produkt B6399-5-48PF
Oprensninger 48
Elueringsrer (2 ml) 50
MagBinder®-spidskam 2 x 2 kamme
Reagenskassette, der er fyldt 48

pa forhand*

AL-buffer 20 ml
TL-buffer 15 ml
Elueringsbuffer 30 ml
Proteinase K-opl@sning 1,4 ml
Brugervejledning v

*Buffere og deres placering i de pa forhand fyldte kassetter er vist pa side 10.

Opbevaring og stabilitet

Alle komponenter i MB Fit24™ DNA-sattet til blod og vaev er garanteret i mindst 12 maneder
fra kebsdatoen, nar de opbevares som falger. Proteinase K-oplasning kan opbevares

ved stuetemperatur i op til 12 maneder. Ved langtidsopbevaring opbevares proteinase
K-oplasning ved 2-8 °C. Opbevar alle andre komponenter ved de anbefalede temperaturer,
som angivet pa maerkningen, og vaek fra staerkt lys. Under forsendelse eller opbevaring i
kelige omgivelser, kan der dannes bundfald i nogle buffere. Oplgs sadanne aflejringer ved

at opvarme oplesningen og/eller reagenskassetten ved 37 °C og ryste forsigtigt.
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Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med Omega Bio-tek’s ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes
alle reagenser i MB Fit24™ DNA-szettet til blod og vaev CE IVD rutinemaessigt i henhold til
forudbestemte specifikationer pa lot-til-lot-basis for at sikre palidelig ydeevne og ensartet
produktkvalitet.

Advarsler
Dette seet er til in vitro-diagnostisk brug.
Laes alle anvisninger omhyggeligt, inden saettet tages i brug.

Efter ekstraktion betragtes overfladen af MagBinder® som en biologisk fare. Brug passende
dekontaminerings- og bortskaffelsesmetoder i overensstemmelse med alle geeldende
lokale/regionale og/eller nationale bestemmelser.

Sikkerhedsoplysninger
Alle kemikalier og biologiske materialer er potentielt farlige.

Biologiske prover som f.eks. plasma, serum, veev, kropsvaesker, blod osv. er potentielt
smitsomme og skal behandles som biologisk farligt materiale. Udfer alt arbejde pa
korrekt udstyrede faciliteter i henhold til universelle forholdsregler og brug af passende
personligt sikkerhedsudstyr sasom engangshandsker, laboratoriekitler, sikkerhedsbriller
osv. som pakraevet af institutionens politikker og procedurer.

Der henvises til sikkerhedsdatabladene (SDS'er) for oplysninger om sikker handtering,
transport og bortskaffelse af forskellige reagenser i dette saet. Sikkerhedsdatablade er
tilgeengelige i PDF-format pa produktsiden pa www.omegabiotek.com. Bortskaf alt affald
i overensstemmelse med lokale sikkerhedsbestemmelser.
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Forholdsregler

Nogle af bufferne i MB Fit24™ DNA-szettet til blod og veev indeholder guanidinbaserede
kaotrope stoffer, som kan danne meget reaktive forbindelser, nar de kombineres

med blegemiddel. Tilseet IKKE blegemiddel eller sure oplasninger til affald fra
preveklargering, der indeholder guanidin. Ga ind pa sikkerhedsdatabladene online

for at fa detaljerede oplysninger om reagenserne.

Komponent
AL-buffer

o

TL-buffer

D

Proteinase K-oplgsning

Beskrivelse

Indeholder: Guanidinhydroklorid. Advarsel! Forarsager alvorlig
gjenirritation. Forarsager hudirritation. Farlig ved indtagelse.
Undlad at spise, drikke eller ryge, nar dette produkt anvendes.
Vask alle udsatte ydre kropsomrader grundigt efter handtering.
Brug beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj, gjenbeskyttelse

og ansigtsbeskyttelse. | @JINENE: Skyl forsigtigt med vand i

flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at
gore. Fortsaet skylningen. Sag laegehjeelp, hvis gjenirritationen
fortseetter. Tilsmudset tgj tages af og vaskes, fer det bruges igen.
PA HUDEN: Vask med rigeligt vand og saebe. Sog laegehjeelp,
hvis der opstér hudirritation eller udslzet. INDTAGET: Skyl munden.
Ring til en giftinformation eller en laege, hvis du feler dig utilpas.

Indeholder: Anionisk renggringsmiddel. Advarsel! Fordrsager
alvorlig gjenirritation. Kan forarsage en allergisk hudreaktion.
Undga inddnding af tdge/damp/spray. Tilsmudset arbejdstgj
ma ikke forlade arbejdspladsen. Brug beskyttelseshandsker/
beskyttelsestgj/ajenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. | GJNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis det er let at gore. Fortsaet skylningen.

Seg leegehjeelp, hvis gjenirritationen fortsaetter. PA HUDEN:
Vask med rigeligt vand og seaebe. Sag lzegehjzelp, hvis der
opstar hudirritation eller udsleet. Vask tilsmudset toj for
genbrug.

Indeholder: Proteinase K. Fare! Forarsager mild hudirritation.
Kan fordrsage allergi- eller astmasymptomer eller
andedraetsbesveer ved indanding. Undga indanding af pulver/
reg/gas/tage/damp/spray. Brug beskyttelseshandsker/
beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Brug
andedraetsvaern. Hvis eksponeret eller bekymret: Ring til en
giftinformation eller en lzege. Flyt personen til et sted med frisk
luft, og serg for, at vedkommende hviler i en stilling, der letter
vejrtraekningen.
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Forholdsregler

Komponent Beskrivelse
eVHB-buffer Indeholder: Guanidinhydroklorid og ethanol. Fare! Forarsager
hudirritation og alvorlig gjenirritation. Meget brandfarlig
vaeske og damp. Farlig ved indtagelse. Holdes vaek fra varme,
@ varme overflader, gnister, dben ild og andre antaendelseskilder.
Brug eksplosionssikkert elektrisk-/ventilations-/belysningsudstyr

uden iboende risiko. Brug kun veerktgj, der ikke frembringer
gnister. Treef sikkerhedsforanstaltninger mod statisk elektricitet.
Hold beholderen teet lukket. Vask alle udsatte ydre kropsomrader
grundigt efter handtering. Undlad at spise, drikke eller ryge,

nar produktet anvendes. Brug beskyttelseshandsker/
beskyttelsestoj/ojenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. | tilfeelde af
brand: Brug alkoholbestandigt skum eller normalt proteinskum
til slukning. | @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at gare. Fortszet
skylningen. S@g leegehjzelp, hvis irritationen varer ved. INDTAGET:
Ring til en GIFTINFORMATION/lzege/farstehjeelper/hvis du foler dig
utilpas. PA HUDEN (eller haret): Vask med rigeligt vand og saebe.
Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl huden med vand/tag et
brusebad. Skyl munden. Sag leegehjeelp, hvis der opstar irritation.
Tilsmudset tgj tages af og vaskes, for det bruges igen.

eSPM-buffer Indeholder: Ethanol. Fare! Forarsager alvorlig gjenirritation.
Meget brandfarlig veeske og damp. Holdes vaek fra varme, varme
overflader, gnister, dben ild og andre antaendelseskilder. Rygning
forbudt. Hold beholderen taet lukket. Brug eksplosionssikkert
elektrisk-/ventilations-/belysningsudstyr/udstyr uden iboende
risiko. Brug kun vaerktgj, der ikke frembringer gnister.
Traef sikkerhedsforanstaltninger mod statisk elektricitet.
Vask alle udsatte ydre kropsomrader grundigt efter handtering.
Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. | tilfaelde af brand: Brug alkoholbestandigt
skum eller normalt proteinskum til slukning. | @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis det er let at gere. Fortszet skylningen.
Seg lzegehjeelp, hvis gjenirritationen fortszetter. PA HUDEN
(eller haret): Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl huden med
vand/tag et brusebad.
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Forholdsregler

Komponent Beskrivelse

iHDQ-bindingsbuffer  Indeholder: Natriumperklorat og isopropanol. Fare! Forarsager
hudirritation og alvorlig gjenirritation. Brandfarlig vaeske

og damp. Kan forarsage brand eller eksplosion; staerkt
oxidationsmiddel. Kan forarsage slgvhed eller svimmelhed.
Undga indanding af tdage/damp/spray. Holdes vaek fra varme,
varme overflader, gnister, aben ild og andre antaendelseskilder.
Brug eksplosionssikkert elektrisk-/ventilations-/belysningsudstyr
uden iboende risiko. Brug kun veerktej, der ikke frembringer
gnister. Traef sikkerhedsforanstaltninger mod statisk elektricitet.
Hold beholderen tzet lukket. Tag alle forholdsregler for at

undga at blande med breendbart/organisk materiale. Ma ikke
opbevares sammen med tgj/organisk materiale/braendbare
materialer. Baer brandhaemmende/flammehaemmende tg;.

Vask alle udsatte ydre kropsomrader grundigt efter handtering.
Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/sjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse. | tilfelde af brand: Brug alkoholbestandigt
skum eller normalt proteinskum til slukning. I tilfeelde af

storre brand og store maengder: Evakuér omradet. Bekeemp
branden pa afstand pa grund af eksplosionsrisikoen. | @JNENE:
Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern eventuelle
kontaktlinser, hvis det er let at gare. Fortsaet skylningen. PA T@J:
Skyl straks tilsmudset tgj og hud med rigeligt vand, inden tgjet
tages af. PA HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset toj tages straks af.
Skyl huden med vand/tag et brusebad. Vask med rigeligt vand
og saebe. Sag laegehjaelp, hvis irritationen varer ved. INDANDING:
Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at det er
behageligt at traekke vejret. Ring til en GIFTINFORMATION/lzege/
forstehjeelper, hvis du feler dig utilpas.

@ @

Begreaensninger

Seettets ydeevne blev evalueret ved at isolere genomisk DNA fra 250 pl fuldblod, 500 pl
konserveret spyt og op til 10 mg vaev. Seettets ydeevne blev yderligere valideret ved at
vurdere egnetheden af oprenset genomisk DNA i direkte downstream-analyse ved brug

af normal amplifikationsmetode. Vaer opmaerksom pa, at brugeren er ansvarlig for at
verificere ydeevneegenskaber for enhver procedure, der ikke er daekket af Omega Bio-tek’s
undersggelser af ydeevne. Brugeren er ogsa ansvarlig for at etablere de ydeevnemalinger,
der er ngdvendige for deres foretrukne diagnostiske downstream-anvendelse. Der skal
anvendes passende og egnede kontroller i enhver diagnostisk downstream-anvendelse,
der benytter genomisk DNA, der er oprenset ved hjzelp af MB Fit24™ DNA-saettet til blod
og veev CE IVD.
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Handtering og klarggring af plastikudstyr

1. Kontrollér altid reagenskassetterne for bundfald, for ekstraktionen pabegyndes.
Oplgs bundfaldet ved at opvarme reagenskassetten ved 37 °C under forsigtig
omrystning.

2. Svirp nedad, eller bank let pa hver reagenskassette, far forseglingen fiernes, for at
sikre, at reagenserne er i bunden af brendene og ikke saetter sig fast p& undersiden af

forseglingen.

3. Fjern forsigtigt forseglingen fra patronerne, og placer straks patronen pa bakken, nar
den er klar, sammen med elueringsrgrene i de tilsvarende positioner (Figur 1).

Elueringsror .
gsre Elueringsrar

Reagenskassette Figur 1
Bakke

4. Vinkle haetten nedad og derefter indad, sé haengslet pa den pasatte haette danner en
Z'-form, for elueringsroret leegges pa bakken (Figur 2).

QMF27.0377.B6399CEIVD Revision v1.2 9



Handtering og klargaring af plastikudstyr

5. Serg for, at elueringsrarene er placeret dbne med haetterne orienteret til hgjre for
roret og trykket ned (Figur 3). Hvis der er en anden reagenspatron pa hgjre side, skal
du serge for, at elueringsrerets haetter er gemt under lzeben pa den forste brand som

vistifigur 1.

Figur 3

6. Tabellen nedenfor beskriver indholdet i brendene i reagenskassetten.

o Jooooople

Brgndposition Indhold Volumen pr. brend

1 Tom oul

2 iHDQ-bindingsbuffer 400 pl
3 eVHB-buffer 600 pl
4 eVHB-buffer 600 pl
5 eSPM-buffer 600 pl
6 Mag-Bind®-partikler PF-HDQ 100 pl
7 Tom oul

8 Elueringsbuffer 100 pl

'Der skal udportioneres elueringsbuffer i elueringsreret, inden ekstraktionen pabegyndes.
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MB Fit24™ DNA-seet til blod og vaev CE IVD

Protokol for blod (250 pl)

Proceduren nedenfor er optimeret til brug med 250 pl FRISKE eller FROSNE
blodprgver. Buffy coat kan ogsa anvensdes (op til 100 pl).

Vigtigt: Nar programmet startes pa MagBinder® Fit**-instrumentet, skal det sikres,
at der er valgt den rigtige protokol, OBTIB6399.

Materialer og udstyr, der leveres af brugeren:

. Inkubator eller varmeblok med en kapacitet pa 70 °C
«  Vortexer

. Nukleasefrit 1,5 eller 2,0 ml mikrocentrifugerer

. Valgfrit: RNase A (10 mg/ml)

«  Valgfrit: PBS

For start:

. Klarger reagenskassetterne i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af plastikudstyr

pa side 9.
. Indstil inkubatoren eller varmeblokken til 70 °C.

1. Klarger kun et mastermix af AL-buffer og proteinase K-oplgsning til prever, der skal

ekstraheres i henhold til nedenstaende tabel:

”

Maengde pr. Samlet maengde
Komponent :
preeparation pr. 24 praver
AL-buffer 290 ul 7,65 ml*
Proteinase K-opl@sning 20l 530 pl*

*Der er beregnet et overskydende volumen pa 10 % for 24 prover.
Vigtigt: Klarger kun sa meget mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplgsning,

som skal anvendes inden for 4 timer efter klargering.

2. Tilseet op til 250 pl blodpreve til et 1,5 ml mikrocentrifugerer (medfelger ikke).
Bring volumen op til 250 pl med elueringsbuffer eller PBS (medfalger ikke),
hvis pregvevolumenet er mindre end 250 pl.

QMF27.0377.B6399CEIVD Revision v1.2
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MB Fit24™ DNA-saet til blod og vaev CE IVD

3. Tilseet 310 pl mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplasning. Vortex eller pipettér

op og ned 20 gange for at blande. Korrekt blanding er afgarende for et godt udbytte.
4. Inkubérved 70 °Ci 10 min.
Valgffit: Tilseet 5 pul RNase A til hver prave. Vortex for at blande. Lad det sta ved stuetemperatur i

2 minutter.

5. Tagforseglingen af reagenskassetten, og anbring den i MagBinder® Fit**-indfaringsbakken.
Overfer lysat fra trin 4 til brend 2 i reagenskassetten. Pipettér op og ned 5-10 gange for at
blande grundigt.

Bemaerk: Klarger reagenskassetten i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af
plastikudstyr” pa side 9.

Bemaerk: Brug en udvidelig flerkanalspipette til at blande flere patroner grundigt pa
én gang.

6. Klarger elueringsrerene ved at fylde dem med 100 pl elueringsbuffer.

7. Sat spidskammene pa spidskamholderen.

Bemaerk: Serg for, at spidskammen er skubbet helt tilbage og helt pa plads.

8. Anbring indferingsbakken med reagenskassetter og elueringsrer pa instrumentplatformen.
Tryk forsigtigt ned pa reagenskassetterne og elueringsrgrene, sa de sidder godt fast pa
platformen. Skub platformen ind i instrumentet, og luk lagen.

Bemaerk: Serg for, at elueringsrgrene er dbne, og at ldgene vender mod hgjre for roret.
Elueringsrarenes retning er vigtig for at forhindre en instrumentfejl under karslen.
9. Start programmet pa MagBinder® Fit**-instrumentet.

10. Narkerslen er feerdig, fiernes elueringsrgrene fra instrumentet, og laget seettes godt fast.

11. Opbevar DNA ved -20 °C.
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MB Fit24™ DNA-seet til blod og vaev CE IVD

Protokol for vaev

Denne metode gor det muligt at isolere genomisk DNA fra op til 10 mg veev. Udbyttet varierer
afhaengigt af kilden.

Vigtigt: Nar programmet startes pa MagBinder® Fit**-instrumentet, skal det sikres,
at der er valgt den rigtige protokol, OBTIB6399.

Materialer og udstyr, der leveres af brugeren:

+  Centrifuge, der eristand til 210.000 g til mikrocentrifugergr

. Inkubator, vandbad eller varmeblok med en kapacitet pa 55 °C
«  Vortexer

+  Nukleasefrit 1,5 eller 2,0 ml mikrocentrifugerer

+  Valgfrit: Flydende nitrogen samt morter og steder

+  Valgfrit: RNase A (10 mg/ml)

+  Anbefalet: 1 M dithiothreitol (DTT)

For start:

+  Klarger reagenskassetterne i henhold til kapitlet “Handtering og klarggring af plastikudstyr”
paside 9.

«  Indstil vandbadet til 55 °C.

«  Anbefalet: Tilsaet 40 ul 1 M DTT pr. 1 ml TL-buffer fer brug.

VALGFRIT: Selvom det ikke er nedvendigt med mekanisk homogenisering af vaev,

vil pulverisering af prgverne i flydende nitrogen forbedre lysering og reducere
inkubationstiden. Nar det flydende nitrogen er fordampet, overfgres det pulveriserede
veev til et rent nukleasefrit 1,5 ml eller 2,0 ml mikrocentrifugergr (medfglger ikke).
Tilseet 300 pl TL-buffer, og fortsaet til trin 3 pa naeste side.

1. Hakop til 10 mg veev, og overfer til et nukleasefrit 1,5 ml eller 2,0 ml mikrocentrifugerer.

Bemaerk: Hvis vaevet skaeres i sma stykker, kan det fremskynde lysering.
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MB Fit24™ DNA-saet til blod og vaev CE IVD

2.

Tilseet 250 pl TL-buffer

Valgfrit: Til lysering af har eller andre svaert lyserbare vaev anbefales et mastermix af TL-buffer
og DTT.

«  Tilseet 40 pyl 1 M DTT pr. 1 ml TL-buffer for brug.
+  Klarger kun sa meget mastermix af TL-buffer/DTT, som skal bruges med det samme.

Tilsaet 20 pl proteinase K-oplgsning. Vortex for at blande.

Inkubér ved 55 °Cii et rystende vandbad i 3 timer.

Bemaerk: Hvis der ikke er et rystende vandbad tilgaengeligt, vortexes preven hvert
20.-30 minut. Lyseringstiden afhaenger af maengden og typen af vaev, men er normalt
under 3 timer. Lyseringen kan fortsaette natten over.

Valgfrit: Tilseet 5 pl RNase A (medfalger ikke), og pipettér op og ned flere gange for at
blande grundigt. Lad det sta ved stuetemperatur i 2 minutter.

5.

14

Centrifugér ved >10.000 g i 5 minutter for at pelletere de ufordgjede vaevsrester.

Overfor forsigtigt 200 pl supernatant til et nyt nukleasefrit 1,5 ml eller 2,0 ml
mikrocentrifugergr uden at forstyrre den ufordgjede pellet.

Tilseet 230 pl AL-buffer. Vortex i 10 minutter for at blande. Korrekt blanding er afgerende
for et godt udbytte.
Bemaerk: Hvis konstant blanding i vortexmixer i 10 minutter ikke er mulig, skal blandingen

vortexblandes i 30 sekunder hvert 2. minut i 10 minutter.

Tag forseglingen af reagenskassetten, og anbring den i MagBinder® Fit**-indfgringsbakken.
Overfor lysatet fra trin 7 til brend 2 i reagenskassetten. Pipettér op og ned 5-10 gange for
at blande grundigt.

Bemaerk: Klarggr reagenskassetten i henhold til kapitlet “Handtering og klargering
af plastikudstyr” pa side 9.

Bemaerk: Brug en udvidelig flerkanalspipette til at blande flere patroner grundigt pa
én gang.
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MB Fit24™ DNA-seet til blod og vaev CE IVD

10.

1.

12.

13.

14.

Klarger elueringsrgrene ved at fylde dem med 100 pl elueringsbuffer.

Seet spidskammene pa spidskamholderen.

Bemaerk: Sgrg for, at spidskammen er skubbet helt tilbage og helt pa plads.

Anbring indfgringsbakken med reagenskassetter og elueringsrer pa instrumentplatformen.
Tryk forsigtigt ned pa reagenskassetterne og elueringsrarene, sa de sidder godt fast pa
platformen. Skub platformen ind i instrumentet, og luk Idgen.

Bemaerk: Serg for, at elueringsrgrene er dbne, og at ldgene vender mod hgijre for raret.
Elueringsrarenes retning er vigtig for at forhindre en instrumentfejl under karslen.
Start programmet pa MagBinder® Fit**-instrumentet.

Nar kerslen er feerdig, flernes elueringsrarene fra instrumentet, og laget saettes godt fast.

Opbevar DNA ved -20 °C.
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MB Fit24™ DNA-saet til blod og vaev CE IVD

Protokol for dyrkede celler

Denne protokol er designet til hurtig isolering af genomisk DNA fra op til 5 x 10° dyrkede
celler.

Vigtigt: Nar programmet startes pa MagBinder® Fit**-instrumentet, skal det sikres,
at der er valgt den rigtige protokol, OBTIB6399.

Materialer og udstyr, der leveres af brugeren:

+  Centrifuge, der eri stand til =10.000 g til mikrocentrifugerer

. Inkubator, vandbad eller varmeblok med en kapacitet pa 55 °C
. Vortexer

. Nukleasefrit 1,5 eller 2,0 ml mikrocentrifugerer

- Kold PBS

+  Valgfrit: Flydende nitrogen samt morter og steder

. Valgfrit: RNase A (10 mg/ml)

For start:

+  Klarger reagenskassetterne i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af plastikudstyr”
pa side 9.

+  Indstil vandbadet til 55 °C.

1. Klarger cellesuspensionen.

1a. Frosne celleprgver skal tgs op, inden denne protokol startes. Pelletér cellerne
ved centrifugering. Vask cellerne med kold PBS (4 °C) og resuspender cellerne
i 250 pl kold PBS. Fortsaet med trin 2 i denne protokol.

1b. For celler, der er dyrket i suspension, skal der pelleteres 5 x 10° celler ved 1.200 g i et
centrifugergr. Bortskaf supernatanten, vask cellerne én gang med kold PBS (4 °C),
og resuspender cellerne i 250 pl kold PBS. Fortseet med trin 2 i denne protokol.

1c. For celler, der er dyrket i monolag, hestes cellerne enten ved hjeelp af

trypsinbehandling eller celleskraber. Vask cellerne to gange i kold PBS (4 °C),
og resuspender cellerne med 250 pl kold PBS. Fortsaet med trin 2 i denne protokol.
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MB Fit24™ DNA-seet til blod og vaev CE IVD

2. Klarger kun et mastermix af AL-buffer og proteinase K-oplasning til prever, der skal
ekstraheres i henhold til nedenstdende tabel:

Maengde pr. Samlet maengde
Komponent .
praeparation pr. 24 prgver
AL-buffer 230 ul 6,07 ml*
Proteinase K-oplasning 20 ul 530 plI*

*Der er beregnet et overskydende volumen pa 10 % for 24 prover.
Vigtigt: Klarger kun sa meget mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplgsning,
som skal anvendes inden for 4 timer efter klargering.

3. Tilsaet 250 pl mastermix af AL-buffer/proteinase K-opl@sning til cellerne klargjort i trin 1.

4. Pipettér op og ned for at blande grundigt, eller vortex i 10 minutter. Korrekt blanding
er afgerende for et godt udbytte.

5. Inkubér ved 55 °Ci et rystende vandbad i 10 minutter.
Bemaerk: Hvis der ikke er et rystende vandbad tilgeengeligt, vortexes prgverne hvert

2.-3 minut.

Valgfrit: Tilseet 5 pl RNase A. Pipettér op og ned flere gange for at blande grundigt. Lad
det sta ved stuetemperatur i 2 minutter.

6. Tag forseglingen af reagenskassetten, og anbring den i MagBinder® Fit**-indfgringsbakken.
Overfer lysatet fra trin 5 til brend 2 i reagenskassetten. Pipettér op og ned 5-10 gange for at
blande grundigt.

Bemaerk: Klargor reagenskassetten i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af
plastikudstyr” pa side 9.

Bemaerk: Brug en udvidelig flerkanalspipette til at blande flere patroner grundigt pa

én gang.

7. Klarger elueringsrgrene ved at fylde dem med 100 pl elueringsbuffer.
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MB Fit24™ DNA-saet til blod og vaev CE IVD

8. Scet spidskammene pa spidskamholderen.

Bemaerk: Serg for, at spidskammen er skubbet helt tilbage og helt pa plads.

9. Anbring reagenskassetterne og elueringsrarene pa indfgringsbakken, og anbring
indfgringsbakken pa instrumentplatformen. Tryk forsigtigt ned pa reagenskassetterne og
elueringsrerene, sé de sidder godt fast pa platformen. Skub platformen ind i instrumentet,
og luk lagen.

Bemaerk: Serg for, at elueringsrgrene er dbne, og at ldgene vender mod hgjre for roret.
Elueringsrarenes retning er vigtig for at forhindre en instrumentfejl under karslen.
10. Start programmet pa MagBinder® Fit**-instrumentet.

11.  Narkerslen er feerdig, flernes elueringsrgrene fra instrumentet, og laget seettes godt fast.

12. Opbevar DNA ved -20 °C.
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MB Fit24™ DNA-seet til blod og vaev CE IVD

Protokol for spyt

Vigtigt: Nar programmet startes pa MagBinder® Fit**-instrumentet, skal det sikres,
at der er valgt den rigtige protokol, OBTIB6399.

Materialer og udstyr, der leveres af brugeren:

. Rystende vandbad med en kapacitet pa 55 °C
. Vortexer

. Nukleasefrit 1,5 eller 2,0 ml mikrocentrifugerer
. Valgfrit: RNase A (10 mg/ml)

«  Valgfrit: PBS

For start:
+  Klarger reagenskassetterne i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af plastikudstyr”

pa side 9.
«  Indstil det rystende vandbad til 55 °C.

1. Centrifugér reret med spyt ved 2.000 g i 5 minutter.

2. Overfer 500 pl stabiliserede spytprever (f.eks. DNA Genotek Oragene®, Mawi iSWAB™,
Biomatrica® DNAgard® Saliva) til et 1,5 ml mikrocentrifugergr (medfalger ikke).

3. Klarger kun et mastermix af AL-buffer og proteinase K-opl@sning til prever, der skal
ekstraheres i henhold til nedenstaende tabel:

Maengde pr. Samlet maengde
Komponent :
praeparation pr. 24 prgver
AL-buffer 200 pl 5,28 ml*
Proteinase K-oplgsning 20 pl 530 plI*

*Der er beregnet et overskydende volumen pa 10 % for 24 prover.

Vigtigt: Klarger kun sa meget mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplgsning, som
skal anvendes inden for 4 timer efter klargering.

4. Tilseet 220 pl mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplasning. Vortex i 10 minutter for
at blande. Korrekt blanding er afggrende for et godt udbytte.
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MB Fit24™ DNA-saet til blod og vaev CE IVD

Inkubér ved 55 °Cii et rystende vandbad i 10 minutter.

Bemeaerk: Hvis der ikke er et rystende vandbad tilgeengeligt, vortexes mikrocentrifugergret
hvert 2.-3. minut. Hvis der blev brugt et DNA Genotek Oragene®-rgr, og inkubationstrinnet
allerede blev udfert, skal du ga videre til trin 6.

Valgfrit: Tilseet 5 ul RNase A. Pipettér op og ned flere gange for at blande grundigt.
Lad det st ved stuetemperatur i 2 minutter.

10.

11.

12.

20

Tag forseglingen af reagenskassetten, og anbring den i MagBinder® Fit**-indfgringsbakken.
Overfor lysatet fra trin 5 til brend 2 i reagenskassetten. Pipettér op og ned 5-10 gange for
at blande grundigt.

Bemeerk: Klargar reagenskassetten i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af
plastikudstyr” pd side 9.

Bemaerk: Brug en udvidelig flerkanalspipette til at blande flere patroner grundigt pa
én gang.

Klarger elueringsrgrene ved at fylde dem med 100 pl elueringsbuffer.

Saet spidskammene pa spidskamholderen.

Bemaerk: Serg for, at spidskammen er skubbet helt tilbage og helt pa plads.

Anbring reagenskassetterne og elueringsrarene pa indfgringsbakken, og anbring
indfgringsbakken pa instrumentplatformen. Tryk forsigtigt ned pa reagenskassetterne og
elueringsrgrene, sa de sidder godt fast pa platformen. Skub platformen ind i instrumentet,
og luk lagen.

Bemaerk: Sorg for, at elueringsrgrene er dbne, og at lagene vender mod hgjre for roret.
Elueringsrerenes retning er vigtig for at forhindre en instrumentfejl under karslen.
Start programmet pa MagBinder® Fit**-instrumentet.

Nar karslen er feerdig, fjernes elueringsraret fra instrumentet, og haetten szettes godt fast.

Opbevar DNA ved -20 °C.
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MB Fit24™ DNA-seet til blod og vaev CE IVD

Protokol for kindpodninger

Vigtigt: Nar programmet startes pa MagBinder® Fit*-instrumentet, skal det sikres,
at der er valgt den rigtige protokol, OBTIB6399.

Materialer og udstyr, der leveres af brugeren:

«  Centrifuge med en kapacitet pa 10.000 g

. Rystende vandbad med en kapacitet pa 55 °C
. Vortexer

« Nukleasefrit 1,5 eller 2,0 ml mikrocentrifugerer
. Valgfrit: RNase A (10 mg/ml)

«  Valgfrit: PBS

For start:
+  Klarger reagenskassetterne i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af plastikudstyr”

pa side 9.
«  Indstil det rystende vandbad til 55 °C.

1. Knaek kindbgrsten eller podepindshovedet af, og anbring hver podepindi et 1,5 ml
eller 2,0 ml mikrocentrifugerer (medfglger ikke).

2. Klarger kun et mastermix af AL-buffer, proteinase K-oplgsning og elueringsbuffer til
prover, der skal ekstraheres i henhold til nedenstaende tabel:

Maengde pr. Samlet maengde
Komponent a
praeparation pr. 24 praver
AL-buffer 290 ul 7,65 ml*
Protelnas.e K-oplgs- 20 ul 530 pl*
ning
Elueringsbuffer 250 ul 6,6 ml*

*Der er beregnet et overskydende volumen pa 10 % for 24 prover.

Vigtigt: Klarger kun sa meget mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplasning/
elueringsbuffer, som skal anvendes inden for 4 timer efter klargaring.

3. Tilseet 560 pl mastermix af AL-buffer/proteinase K-oplasning/elueringsbuffer til hver
prove. Vortex eller pipettér op og ned 20 gange for at blande.
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MB Fit24™ DNA-saet til blod og vaev CE IVD

Inkubér ved 55 °Cii et rystende vandbad i 10 minutter.

Bemaerk: Hvis der ikke er et rystende vandbad tilgeengeligt, vortexes preverne hvert
2.-3. minut.

Centrifugér ved 10.000 g i 2 minutter.

Valgfrit: Tilseet 5 pl RNase A. Pipettér op og ned flere gange for at blande grundigt.
Lad det sta ved stuetemperatur i 2 minutter.

10.

1.

12.

22

Tag forseglingen af reagenskassetten, og anbring den i MagBinder® Fit*-indfgringsbakken.
Overfer 500 pl lysat til brend 2 i reagenskassetten. Pipettér op og ned 5-10 gange for at
blande grundigt.

Bemeerk: Klargar reagenskassetten i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af
plastikudstyr” pa side 9.

Bemaerk: Brug en udvidelig flerkanalspipette til at blande flere patroner grundigt pa
én gang.

Klarger elueringsrerene ved at fylde dem med 100 pl elueringsbuffer.

Saet spidskammene pa spidskamholderen.

Bemaerk: Serg for, at spidskammen er skubbet helt tilbage og helt pa plads.

Anbring reagenskassetterne og elueringsrgrene pa indferingsbakken, og anbring
indfaringsbakken pa instrumentplatformen. Tryk forsigtigt ned pa reagenskassetterne og
elueringsrerene, sa de sidder godt fast pa platformen. Skub platformen ind i instrumentet,
og luk lagen.

Bemaerk: Sorg for, at elueringsrgrene er dbne, og at lagene vender mod hgjre for roret.
Elueringsrarenes retning er vigtig for at forhindre en instrumentfejl under karslen.
Start programmet pa MagBinder® Fit**-instrumentet.

Nar kerslen er feerdig, flernes elueringsreret fra instrumentet, og haetten szettes godt fast.

Opbevar DNA ved -20 °C.
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Kontaktoplysninger

For at genbestille materialer, rapportere en fejl i udstyret eller klage, kontakt venligst:

]

Fabrikant

Omega Bio-tek, Inc.

400 Pinnacle Way

Suite nr. 450

Norcross, GA 30071, USA
Websted: www.omegabiotek.com
E-mail: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

EC

REP

Autoriseret repraesentant i EU
QbD RepS BV
Groenenborgerlaan 16

2610 Wilrijk

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

cH [Ree|

Autoriseret repraesentant i Schweiz
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Schweiz

CHRN: CHRN-AR-20002058

Storbritannien

Autoriseret repraesentant i Storbritannien
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY
Storbritannien

QMF27.0377.B6399CEIVD

Revision v1.2
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Symboler

Der kan forekomme fglgende symboler i brugsanvisningen eller pd emballagen og

maerkningen:

Billede

HF
=

]

YYYY-MM

-
o.—:,%,
|

] 3

El
3

EgEAEP>
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Beskrivelse

Autoriseret repraesentant i EU

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Udlgbsdato

Temperaturomrade for langtidsopbevaring

Kontrollér komponenterne for
opbevaringsforhold

Lotnummer

Reference-, vare- eller katalognummer

Serienummer

Antal

Forsigtig

Brugsanvisning

Lovbestemt maerke

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Unik udstyrsidentifikationskode

Fabrikant
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Symboler

PEREOOO®I > @

QMF27.0377.B6399CEIVD

Beskadiget pakke
(Ma ikke anvendes, hvis emballagen
er beskadiget)

Ingen yderligere farer eller ikke
klassificeret som farlige i henhold til GHS

Websted

Telefon

Fax

E-mail

LinkedIn

Twitter

Facebook

Revision v1.2
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Historik for revision af dokumentet

Revision Beskrivelse
Naam- en adreswijziging voor EU-gemachtigde vertegen-
woordiger
v1.2, april 2025 Opdatering af instruktioner til elueringsrer

Opdaterede blandingsinstruktioner for flere patroner ved
hjeelp af udvidelig flerkanalspipetter

v1.1, february 2025 Opdatering af instruktioner til elueringsrer
v1.0, oktober 2023 Forste udgivelse.
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Meddelelser og ansvarsfraskrivelser

REACH-oplysninger
Til brug i EU.

AL-buffer indeholder Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)phenoxy]ethanol

(CAS 9002-93-1), et stof, der er inkluderet i den europaeiske godkendelsesliste (bilag XIV)

i REACH-forordningen (EF) nr. 1907/2006. Stoffer og blandinger, der anvendes til videnskabelig
forskning og udvikling (SR&D), er undtaget fra godkendelseskrav, hvis de anvendes

i maengder under 1 ton pr. ar.

Videnskabelig forskning og udvikling omfatter eksperimentel forskning eller analytiske
aktiviteter i laboratorieskala, sdésom syntese og testning af anvendelser af kemikalier,
frigivelsestests osv. samt brug af stoffet til monitorering og rutinemaessig kvalitetskontrol
eller in vitro-diagnostik.

Varemaerker og licenser

HiBind®, E.Z.N.A.®, MicroElute®, Mag-Bind®, MagBinder® og MB Fit24™ er registrerede
varemaerker, der tilhgrer Omega Bio-tek, Inc.
PCR er en patenteret proces fra Hoffman-La Roche. Brug af PCR-processen kraever en licens.
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