@ omegQ Manual del producto

BIO-TEK

innovations in nucleic acid isolation

Kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™
CEIVD

Producto Preparados
B6399-5-48PFCEIVD 48 preparados

Fecha del manual: Mayo de 2025
Revision del manual: v1.2

IVD

Para uso diagnostico in vitro

3

Omega Bio-tek, Inc. ®) +1-770-931-8400 (in) omega-bio-tek
d400 Pinnacle Way, Suite 450
Norcross, GA 30071 +1-770-931-0230 (&) omegabiotek

www.omegabiotek.com @ info@omegabiotek.com @ omegabiotek



Kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™

CEIVD

indice
Uso previsto/Usuario Previsto ..........cenenesessesessennes 2
Descripcion del producto........eereensinsensissiessesesssessenns 3
Contenido del kit/Almacenamiento y estabilidad ........... 4
Control de calidad/Advertencias/
Informacion de seguridad...........eenecsenensiesnnsisssensenns 5
PreCaUCIONES.......ciecieereertetietesessessesesseasessssssenaes 6
LiMITACIONES ......eeeeieiererensentteeeesenessessessessesesssasssssesaes 8

Manipulacién y preparacién de los materiales

PIASTICOS .ottt sssssssssssssssssssasssssssssessaees 9
Protocolo para sangre (250 pI) ..eeeeererenerseensensinsensennnns 11
Protocolo para tejido ......nerceenrnsinsesisssssessesssssesseesses 13
Protocolo para células cultivadas.........cccoveernrecrenrnrennns 16
Protocolo para a saliva ... 19
Protocolo para hisopos bucales...........eercnreeienrnrennnns 21
Informacion de CoNtaCO ......ccvveveereeereereeseenseiseesesisesasesaees 23
SIMDBDOIOS ettt ssssssssssssans 24
Historial de revisiones del documento.........coccoveeveureennee 26
Avisos y exenciones de responsabilidad .........cccceeeneuunee 27

Fecha del manual: Mayo de 2025
Numero de revision: v1.2

@ omega

BIO-TEK

innovations in nucleic acid isolation

QMF27.0380.B6399CEIVD Revision v1.2 1



Uso previsto

Para uso diagndstico in vitro.

El kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ CE IVD esta indicado para el aislamiento
y purificacién de ADN genémico a partir de células y tejidos cultivados frescos o
congelados, hasta 250 pl de sangre completa, hisopos bucales y hasta 500 pl de saliva
utilizando el sistema de purificacion de acidos nucleicos MagBinder® Fit?*,

Usuario previsto
Este kit esta indicado para uso profesional.
El kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ CE IVD esta indicado para uso in vitro
y para ser utilizado por usuarios profesionales o bajo su supervisiéon, como personal

de laboratorio, técnicos, investigadores y médicos con formacion especifica en técnicas
de biologia molecular y/o en el uso de plataformas de procesador magnéticos.
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Descripcion del producto

El kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ CE IVD esta disefiado para el aislamiento
rapido y fiable de ADN genémico a partir de una variedad de muestras, incluidas muestras
de sangre, saliva, células y tejidos de cultivo animal frescos o congelados, utilizando el
sistema de purificacion de acidos nucleicos MagBinder® Fit*. Este kit esta preparado para
la automatizacion y precargado con reactivos preparados en un cartucho de reactivos
listo para usar configurado especificamente para el instrumento MagBinder® Fit* con el
fin de proporcionar resultados mas rapidos y uniformes. Este procedimiento proporciona
un flujo de trabajo de extraccion semiautomatizado para procesar hasta 24 muestras en
menos de 50 minutos una vez cargadas en el MagBinder® Fit?,

El kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ CE IVD mejora la facilidad de uso, la
comodidad y la precision de la extraccién, y reduce el tiempo de manipulacion al omitir
los pasos de preparacién de reactivos y dispensacion de tampdn. Las muestras se lisan
fuera de lineay el lisado se transfiere al pocillo de reactivo adecuado que contiene el
tampon de unidn. Este sistema combina las propiedades de unién reversible de acidos
nucleicos de las particulas PF-HDQ Mag-Bind® con la eficacia demostrada de la quimica
de tampones de Omega Bio-tek para proporcionar un método rapido y cémodo para
aislar ADN de diversos tipos de muestras. El procedimiento de purificacién proporciona
ADN de alta calidad adecuado para uso directo en la mayoria de las aplicaciones
posteriores, como amplificacion por PCR, secuenciacion de nueva generaciény
reacciones enzimaticas.

El instrumento MagBinder® Fit** esta preprogramado con protocolos de purificacion
optimizados para utilizarse con cartuchos de reactivos precargados. El instrumento
requiere que el usuario seleccione el protocolo adecuado segun el kit que se esté
utilizando. Si utiliza el kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ CE IVD para tipos
de muestra distintos de los indicados en este manual, pdngase en contacto con su
representante de Omega Bio-tek para obtener instrucciones de preprocesamiento.

En las siguientes publicaciones de referencia se proporciona una revision de los métodos
de aislamiento y purificacién de ADN/ARN'~,

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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Contenido del kit

Producto B6399-5-48PF
Purificaciones 48
Tubos de elucién (2 ml) 50
Peine de puntas MagBinder® Peines de 2 x 2
Cartucho de reactivos

precargado* 48
Tampdn AL 20 ml
Tampo6n TL 15 ml
Tampodn de elucién 30 ml
Solucién de proteinasa K 1,4 ml
Manual del usuario v

*Los tampones y su ubicacién en los cartuchos precargados se muestran en la pagina 10.

Almacenamiento y estabilidad

Todos los componentes del kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ estan garantizados
durante al menos 12 meses a partir de la fecha de compra si se almacenan de la siguiente
manera. La solucién de proteinasa K puede conservarse a temperatura ambiente durante
un maximo de 12 meses. Para el almacenamiento prolongado, almacene la solucién

de proteinasa K a 2-8 °C. Almacene todos los demdas componentes a las temperaturas
recomendadas que se indican en la etiqueta y alejados de la luz intensa. Durante el envio
o el almacenamiento en condiciones de temperatura ambiente fria, pueden formarse
precipitados en algunos tampones. Disuelva dichos depésitos calentando la solucién

y/o los cartuchos de reactivos a 37 °C y agitando suavemente.
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Control de calidad

De acuerdo con el sistema de gestion de la calidad certificado por la ISO de

Omega Bio-tek, todos los reactivos del kit de para sangre y tejido ADN MB Fit24™ CE IVD
se analizan de forma rutinaria frente a especificaciones predeterminadas lote por lote para
garantizar la fiabilidad en el funcionamiento y la uniformidad en la calidad del producto.

Advertencias
Este kit es para uso diagndstico in vitro.
Lea detenidamente todas las instrucciones antes de utilizar el kit.

Después de la extraccion, la superficie del MagBinder® se considera un riesgo biolégico.
Utilice los métodos de descontaminacion y eliminacion adecuados de acuerdo con todas
las normativas locales, estatales/provinciales o nacionales que sean aplicables.

Informacion de seguridad
Todos los productos quimicos y materiales bioldgicos son potencialmente peligrosos.

Las muestras bioldgicas, como plasma, suero, tejidos, fluidos corporales, sangre, etc.,
son potencialmente infecciosas y deben tratarse como materiales biopeligrosos. Realice
todo el trabajo en instalaciones adecuadamente equipadas, siguiendo las precauciones
universales y utilizando el equipo de seguridad personal adecuado, como guantes
desechables, batas de laboratorio, gafas de seguridad, etc., segun lo exijan las politicas
y procedimientos descritos en su centro.

Consulte las fichas de datos de seguridad (FDS) para obtener informacién sobre la
manipulacion, el transporte y la eliminacion seguros de los diferentes reactivos incluidos
en este kit. Las FDS estan disponibles en formato PDF en la pagina del producto en
www.omegabiotek.com. Deseche todos los residuos de acuerdo con los reglamentos

de seguridad locales.
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Precauciones

Algunos de los tampones incluidos en el kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™
contienen agentes caotropicos a base de guanidina, que pueden formar compuestos
altamente reactivos cuando se combinan con lejia. NO aiiada lejia ni soluciones acidas
aresiduos de la preparacion de muestras que contengan guanidina. Acceda a las FDS

en linea para obtener informacion detallada sobre los reactivos.

Componente Descripcion

Tampdn AL Contiene: Clorhidrato de guanidina. jAdvertencia! Provoca
irritacién ocular grave. Provoca irritacién cutdnea. Nocivo
en caso de ingestion. No comer, beber ni fumar durante
su utilizacion. Lavarse todas las zonas exteriores expuestas
del cuerpo concienzudamente tras la manipulacién. Llevar
guantes, ropa, gafas y mascara de proteccién. EN LOS OJOS:
Aclarar cuidadosamente con agua durante varios minutos.
Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando. Consultar a un médico si persiste la irritacion
ocular. Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas. EN LA PIEL: Lavar con agua y jabén
abundantes. Consultar a un médico si se produce irritacion
o0 erupcién cutanea. INGESTION: Enjuagar la boca. Llamar
a un centro de toxicologia o a un médico si la persona se
encuentra mal.

Tampdn TL Contiene: Detergente anidnico. jAdvertencia! Provoca
irritaciéon ocular grave. Puede provocar una reaccion alérgica
en la piel. Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol. Las
prendas de trabajo contaminadas no podran sacarse del
lugar de trabajo. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de
proteccién. EN LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
y resulta facil. Seguir aclarando. Consultar a un médico si
persiste la irritacién ocular. EN LA PIEL: Lavar con agua y jabén
abundantes. Consultar a un médico si se produce irritacion
o0 erupcion cuténea. Lavar las prendas contaminadas antes
de volver a utilizarlas.

Solucién de Contiene: Proteinasa K. jPeligro! Provoca una leve irritacion
proteinasa K cutanea. Puede provocar sintomas de alergia o asma o
dificultades respiratorias en caso de inhalacion. Evitar respirar
el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
é Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion. Utilizar
proteccion respiratoria. En caso de exposicion manifiesta o

presunta: Llamar a un centro de toxicologia o a un médico.
Transportar a la persona al aire libre y mantenerla en una
posicidn que le facilite la respiracion.
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Precauciones

Componente Descripcion

Tampdn eVHB Contiene: Clorhidrato de guanidina y etanol. jPeligro!
Provoca irritacion cutanea e irritacion ocular grave. Liquido
y vapores extremadamente inflamables. Nocivo en caso
de ingestion. Mantener alejado del calor, de superficies
calientes, de chispas, de llamas abiertas y de cualquier otra
fuente de ignicion. Utilizar material eléctrico/de ventilaciéon/
iluminacion/intrinsicamente seguro antideflagrante. Utilizar
Unicamente herramientas que no produzcan chispas. Tomar
medidas de precaucidn contra descargas electrostaticas.
Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

Lavarse todas las zonas exteriores expuestas del cuerpo
concienzudamente tras la manipulacién. No comer, beber

ni fumar durante su utilizacién. Llevar guantes/prendas/
gafas/mascara de proteccion. En caso de incendio: Utilizar
espuma resistente al alcohol o espuma proteica normal

para la extincion. EN LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto,

si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. Consultar a un médico
si persiste la irritacion. INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/médico/personal de primeros auxilios si la
persona se encuentra mal. EN LA PIEL (o el pelo): Lavar con
aguay jabon abundantes. Quitarse inmediatamente todas las
prendas contaminadas. Enjuagar la piel con agua/ducharse.
Enjuagar la boca. Consultar a un médico si se produce
irritacion. Quitar las prendas contaminadas y lavarlas antes
de volver a usarlas.

Tampon eSPM Contiene: Etanol. jPeligro! Provoca irritacion ocular grave.
Liquido y vapores extremadamente inflamables. Mantener
alejado del calor, de superficies calientes, de chispas,
de llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién.

No fumar. Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
Utilizar material eléctrico/de ventilacion/iluminacion/de
seguridad intrinseca antideflagrante. Utilizar Unicamente
herramientas que no produzcan chispas. Tomar medidas de
precaucion contra descargas electrostaticas. Lavarse todas
las zonas exteriores expuestas del cuerpo concienzudamente
tras la manipulacién. Llevar guantes/prendas/gafas/
mascara de proteccion. En caso de incendio: Utilizar espuma
resistente al alcohol o espuma proteica normal para la
extincion. EN LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente con agua
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva
y resulta facil. Seguir aclarando. Consultar a un médico si
persiste la irritacion ocular. EN LA PIEL (o el pelo): Quitarse
inmediatamente todas las prendas contaminadas. Enjuagar
la piel con agua/ducharse.

QMF27.0380.B6399CEIVD Revision v1.2 7



Precauciones

Componente Descripcion

Tampdn de unién iHDQ  Contiene: Perclorato sédico e isopropanol. jPeligro! Provoca
irritacion cutanea e irritacion ocular grave. Liquido y vapor
inflamables. Puede provocar un incendio o una explosion;

muy comburente. Puede causar somnolencia o vértigo.
Evitar respirar la niebla/los vapores/el aerosol. Mantener
alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicién. Utilizar
material eléctrico/de ventilacion/iluminacion/intrinsicamente
seguro antideflagrante. Utilizar unicamente herramientas
que no produzcan chispas. Tomar medidas de precaucién
contra descargas electrostaticas. Mantener el recipiente
herméticamente cerrado. Tome todas las precauciones
necesarias para evitar mezclarlos con combustibles u
materiales orgénicos. Mantener/almacenar alejado de la
ropa/material orgadnico/material combustible. Llevar ropa
resistente al fuego o retardante de las llamas. Lavarse todas
las zonas exteriores expuestas del cuerpo concienzudamente
tras la manipulacion. Llevar guantes/prendas/gafas/mascara
de proteccion. En caso de incendio: Utilizar espuma resistente
al alcohol o espuma proteica normal para la extincién. En
caso de incendio importante y en grandes cantidades:
Evacuar la zona. Luchar contra el incendio a distancia, dado
el riesgo de explosién. EN LOS OJOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto, si lleva y resulta facil. Seguir aclarando. EN LA ROPA:
Aclarar inmediatamente con agua abundante las prendas y
la piel contaminadas antes de quitarse la ropa. EN LA PIEL
(o el pelo): Quitarse inmediatamente todas las prendas
contaminadas. Enjuagar la piel con agua/ducharse. Lavar con
aguay jabon abundantes. Consultar a un médico si persiste
lairritacion. INHALADO: Transportar a la persona al aire libre
y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/médico/personal de
primeros auxilios si la persona se encuentra mal.

Limitaciones

El funcionamiento del kit se evalué aislando ADN gendémico de 250 pl de sangre entera,

500 pl de saliva conservada y hasta 10 mg de tejido. El funcionamiento del kit se valido
adicionalmente evaluando la idoneidad del ADN genémico purificado en un analisis directo
posterior mediante el método de amplificacién estdndar. Tenga en cuenta que el usuario es
responsable de verificar las caracteristicas de funcionamiento de cualquier procedimiento
no cubierto por los estudios de evaluacién del funcionamiento de Omega Bio-tek. El
usuario también es responsable de establecer las métricas de funcionamiento necesarias
para la aplicacién de diagndstico posterior de su eleccién. Se deben emplear controles
adecuados en cualquier aplicacién de diagndstico posterior utilizando ADN genémico
purificado utilizando el kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™ CE IVD.
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Manipulaciéon y preparacion de los materiales plasticos

1. Compruebe siempre si los cartuchos de reactivos contienen precipitados antes de
comenzar la extraccién. Disuelva los precipitados calentando el cartucho de reactivos
a 37 °C agitando suavemente.

2. Sacuda hacia abajo o golpee ligeramente cada cartucho de reactivo antes de retirar
el precinto para asegurarse de que los reactivos estén en el fondo de los pocillos
y no se acumulen a la parte inferior del precinto.

3. Retire con cuidado el sello de los cartuchos e inmediatamente coloque el cartucho
en la bandeja cuando esté listo junto con los tubos de elucién en las posiciones
correspondientes (Figura 1).

Tubo de

elucion Tubo de

elucion

Cartucho Figura 1

de Bandeja
reactivos

4. Incline la tapa hacia abajo, luego hacia adentro, haciendo que la bisagra adjunta a la
tapa cree una forma de ‘Z' antes de cargar el tubo de elucién en la bandeja (Figura 2).

Figura 2
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Manipulacion y preparacion de los materiales plasticos

5. Asegurese de que los tubos de elucién estén colocados abiertos, con las tapas
orientadas hacia la derecha del tubo y presionadas hacia abajo (Figura 3). Si hay otro
cartucho de reactivo en el lado derecho, asegurese de que las tapas del tubo de
elucion estén metidas debajo del borde del primer pocillo, como se muestra en la
Figura 1.

Figura 3

6. Latablasiguiente detalla el contenido en los pocillos del cartucho de reactivos.

o Jooooople

Po:)icc)icc'i)lrlmodel Contenido VoI:(r:\c?lrlnopor

1 Vacio ol

2 Tampén de unién iHDQ 400 pl
3 Tampdn eVHB 600 ul
4 Tampdn eVHB 600 ul
5 Tampdn eSPM 600 ul
6 Particulas PF-HDQ Mag-Bind® 100 pl
7 Vacio ol

8 Tampodn de elucién’ 100 ul

'El tampon de elucion debe dividirse en alicuotas en el tubo de elucién antes
de iniciar la extraccién.
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Kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™
CEIVD

Protocolo para sangre (250 pl)

El procedimiento siguiente se ha optimizado para el uso con muestras de 250 pl de sangre
FRESCA o CONGELADA. También puede utilizarse una capa leucocitaria (hasta 100 pl).

Importante: Al iniciar el programa en el instrumento MagBinder® Fit?*, asegurese
de seleccionar el protocolo correcto, OBTIB6399.

Materiales y equipo que debe suministrar el usuario:

. Incubadora o bloque calefactor con capacidad para 70 °C
- Agitador vortex

«  Tubo de microcentrifuga de 1,5 0 2,0 ml sin nucleasas

. Opcional: RNasa A (10 mg/ml)

«  Opcional: PBS

Antes de empezar:
. Prepare los cartuchos de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulaciéon

y preparacion de los materiales plasticos» de la pagina 9.
« Ajuste laincubadora o el bloque calefactor a 70 °C.

1. Prepare una mezcla maestra de tampdn AL y solucién de proteinasa K solo para
las muestras que se vayan a extraer de acuerdo con la tabla siguiente:

Componente L EE] oy Cantidad total por 24 muestras
preparado
Tampdn AL 290 pl 7,65 ml*
Solucién de proteinasa K 20 ul 530 pl*

*Se ha calculado un volumen en exceso del 10 % para 24 muestras.
Importante: Prepare solamente tanta mezcla maestra de tampon AL/solucion de

proteinasa K como se vaya a utilizar en las 4 horas siguientes a la preparacion.

2. Anada hasta 250 pl de muestra de sangre a un tubo de microcentrifuga de 1,5 ml
(no suministrado). Agregar tampdn de elucién o PBS (no suministrados) hasta los
250 ul si el volumen de la muestra es inferior a 250 pl.
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Kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™
CEIVD

3. Anada 310 pl de mezcla maestra de tampoén AL/solucién de proteinasa K. Agite en
un mezclador vortex o pipetee arriba y abajo 20 veces para mezclar. Una mezcla
adecuada es crucial para un buen rendimiento.

4. Incube a 70 °C durante 10 minutos.
Opcional: Ahada 5 pl de RNasa A a cada muestra. Agite en un mezclador vértex para

mezclar. Deje reposar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

5. Retire el precinto del cartucho de reactivos y coléquelo en la bandeja de carga
MagBinder® Fit**. Transfiera el lisado del paso 4 al pocillo 2 del cartucho de reactivos.
Pipetee hacia arriba y hacia abajo 5-10 veces para mezclar bien.

Nota: Prepare el cartucho de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulacién
y preparacion de los materiales plasticos» de la pagina 9.

Nota: Utilice una pipeta multicanal expandible para mezclar completamente varios

cartuchos a la vez.

6. Prepare el tubo de elucion llenandolo con un volumen de 100 ul de tampén de
elucion.

7. Cargue los peines de puntas en el soporte de peines de puntas.
Nota: Asegurese de que el peine de puntas esté totalmente hacia atrés y

completamente colocado en sussitio.

8. Coloque la bandeja de carga que contiene los cartuchos de reactivos y los tubos
de elucién en la plataforma del instrumento. Presione suavemente hacia abajo los
cartuchos de reactivos y los tubos de elucién para que queden bien fijados en la
plataforma. Deslice la plataforma dentro del instrumento y cierre la puerta.

Nota: Asegurese de que los tubos de elucién estén abiertos, con las tapas orientadas
hacia la derecha del tubo. La orientacién de los tubos de elucion es importante para
prevenir un error del instrumento durante el procesamiento.

9. Inicie el programa en el instrumento MagBinder® Fit*.

10. Una vez finalizado el procesamiento, retire el tubo de elucién del instrumento y cierre
bien el tubo con el tapon. Conserve el ADN a -20 °C.
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Kit de ADN para sangre y tejido MB Fit24™
CEIVD

Protocolo para tejido

Este método permite el aislamiento de ADN gendmico a partir de hasta 10 mg de tejido.
Los rendimientos variaran dependiendo de la fuente.

Importante: Al iniciar el programa en el instrumento MagBinder® Fit*, asegurese
de seleccionar el protocolo correcto, OBTIB6399.

Materiales y equipo que debe suministrar el usuario:

«  Centrifuga con capacidad para =10 000 g para tubos de microcentrifuga
. Incubadora, bafio de agua o bloque calefactor con capacidad para 55 °C
- Agitador vortex

«  Tubo de microcentrifuga de 1,5 0 2,0 ml sin nucleasas

«  Opcional: Nitrégeno liquido y mortero y pistilo

. Opcional: RNasa A (10 mg/ml)

+  Recomendacién: Ditiotreitol 1 M (DTT)

Antes de empezar:

. Prepare los cartuchos de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulaciéon
y preparacién de los materiales plasticos» de la pagina 9.
+  Ajuste el bafio de agua a 55 °C.
. Recomendacién: Afada 40 pl de DTT 1 M por 1T ml de tampdn TL antes de su uso.

OPCIONAL: Aunque no es necesaria la homogeneizacién mecanica del tejido, la
pulverizacion de las muestras en nitrégeno liquido mejorara la lisis y reducird el tiempo
de incubacién. Una vez que se haya evaporado el nitrégeno liquido, transfiera el tejido

en polvo a un tubo de microcentrifuga sin nucleasas limpio de 1,5 ml 0 2,0 ml (no
suministrado). Afiada 300 pl de tampoén TL y continte con el paso 3 de la pagina siguiente.

1. Triture hasta 10 mg de tejido y transfiéralo a un tubo de microcentrifuga sin
nucleasas de 1,5 ml o 2,0.

Nota: Cortar el tejido en trozos pequeiios puede acelerar la lisis.
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2. Anada 250 pl de tampdén TL

Opcional: Para la lisis del cabello u otros tejidos dificiles de lisar, se recomienda una
mezcla maestra de tampon TLy DTT.
+ Anada 40 ul de DTT 1 M por 1 ml de tampdn TL antes de su uso.
. Prepare solamente tanta mezcla maestra tampdn TL/DTT como se vaya a utilizar
inmediatamente.

3. Anada 20 pl de solucién de proteinasa K. Agite en un mezclador vértex para mezclar.

4. Incube a 55 °Cen un bafio de agua con agitaciéon durante 3 horas.

Nota: Si no se dispone de un bafo de agua con agitacién, agite la muestra en un
mezclador vortex cada 20-30 minutos. El tiempo de lisis depende de la cantidad

y el tipo de tejido, pero suele ser inferior a 3 horas. La lisis puede continuar durante
la noche.

Opcional: Adada 5 pl de RNasa A (no suministrada) y pipetee arriba y abajo varias veces
para mezclar bien. Deje reposar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

5. Centrifugue a =10 000 g durante 5 minutos para sedimentar los residuos tisulares
sin digerir.

6. Transfiera con cuidado 200 pl del sobrenadante a un nuevo tubo de microcentrifuga
sin nucleasas de 1,5 ml 0 2,0 ml sin perturbar el sedimento sin digerir.

7. Anada 230 pl de tampdn AL. Agite en un mezclador vértex durante 10 minutos
para mezclar. Una mezcla adecuada es crucial para un buen rendimiento.
Nota: Si no es posible agitar en vértex de forma constante durante 10 minutos,

agite en vértex durante 30 segundos cada 2 minutos durante 10 minutos.

8. Retire el precinto del cartucho de reactivos y coléquelo en la bandeja de carga
MagBinder® Fit**. Transfiera el lisado del paso 7 al pocillo 2 del cartucho de reactivos.
Pipetee hacia arriba y hacia abajo 5-10 veces para mezclar bien.

Nota: Prepare el cartucho de reactivos de acuerdo con el apartado «<Manipulacién
y preparacion de los materiales plasticos» de la pagina 9.

Nota: Utilice una pipeta multicanal expandible para mezclar completamente varios
cartuchos a la vez.
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10.

11.

12.

13.

14.

Prepare el tubo de elucién llendndolo con un volumen de 100 pl de tampén de
elucion.

Cargue los peines de puntas en el soporte de peines de puntas.

Nota: Asegurese de que el peine de puntas esté totalmente hacia atras y

completamente colocado en su sitio.

Coloque la bandeja de carga que contiene los cartuchos de reactivos y los tubos
de elucién en la plataforma del instrumento. Presione suavemente hacia abajo los
cartuchos de reactivos y los tubos de elucién para que queden bien fijados en la
plataforma. Deslice la plataforma dentro del instrumento y cierre la puerta.

Nota: Asegurese de que los tubos de elucién estén abiertos, con las tapas orientadas
hacia la derecha del tubo. La orientacién de los tubos de elucion es importante para
prevenir un error del instrumento durante el procesamiento.

Inicie el programa en el instrumento MagBinder® Fit?.

Una vez finalizado el procesamiento, retire el tubo de elucién del instrumento y cierre
bien el tubo con el tapon.

Conserve el ADN a -20 °C.
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Protocolo para células cultivadas

Este protocolo esta disefiado para el aislamiento rapido de ADN gendmico de hasta
5x 10° células cultivadas.

Importante: Al iniciar el programa en el instrumento MagBinder® Fit**, asegurese
de seleccionar el protocolo correcto, OBTIB6399.

Materiales y equipo que debe suministrar el usuario:

«  Centrifuga con capacidad para =10 000 g para tubos de microcentrifuga
. Incubadora, bafio de agua o bloque calefactor con capacidad para 55 °C
«  Agitador vértex

+  Tubo de microcentrifuga de 1,5 0 2,0 ml sin nucleasas

«  PBSfrio

«  Opcional: Nitrégeno liquido y mortero y pistilo

+ Opcional: RNasa A (10 mg/ml)

Antes de empezar:

+  Prepare los cartuchos de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulacion
y preparacion de los materiales plasticos» de la pagina 9.
«  Ajuste el bafo de agua a 55 °C.

1. Prepare la suspension celular.

1a. Las muestras de células congeladas deben descongelarse antes de iniciar este
protocolo. Sedimente las células por centrifugacion. Lave las células con PBS frio
(4 °C) y vuelva a suspender las células en 250 pl de PBS frio. Continte con el paso
2 de este protocolo.

1b. Para células cultivadas en suspensién, sedimente 5 x 10¢ células a 1200 g en un
tubo de centrifugado. Deseche el sobrenadante, lave las células una vez con PBS
frio (4 °C) y vuelva a suspender las células en 250 pl de PBS frio. Continte con
el paso 2 de este protocolo.

1c. Para células cultivadas en monocapa, recoja las células mediante un tratamiento
con tripsina o un raspador de células. Lave las células dos veces con PBS frio
(4 °C) y vuelva a suspender las células en 250 pl de PBS frio. Contintie con el
paso 2 de este protocolo.
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2. Prepare una mezcla maestra de tampoén AL y solucién de proteinasa K solo para las
muestras que se vayan a extraer de acuerdo con la tabla siguiente:

Componente it REl oy Cantidad total por 24 muestras
preparado
Tampdn AL 230 ul 6,07 ml*
Solucién de proteinasa K 20 ul 530 pl*

*Se ha calculado un volumen en exceso del 10 % para 24 muestras.
Importante: Prepare solamente tanta mezcla maestra de tampén AL/solucién

de proteinasa K como se vaya a utilizar en las 4 horas siguientes a la preparacion.

3. Anada 250 pl de mezcla maestra de tampoén AL/solucién de proteinasa K a las células
preparadas en el paso 1.

4. Pipetee arriba y abajo para mezclar bien o agite en un mezclador vértex durante
10 minutos. Una mezcla adecuada es crucial para un buen rendimiento.

5. Incube a 55 °C en un bafo de agua con agitacién durante 10 minutos.
Nota: Si no se dispone de un bafo de agua con agitacion, agite la muestra en

un mezclador vértex cada 2-3 minutos.

Opcional: Aflada 5 pl de RNasa A. Pipetee arriba y abajo varias veces para mezclar bien.
Deje reposar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

6. Retire el precinto del cartucho de reactivos y colédquelo en la bandeja de carga
MagBinder® Fit*. Transfiera el lisado del paso 5 al pocillo 2 del cartucho de reactivos.
Pipetee hacia arriba y hacia abajo 5-10 veces para mezclar bien.

Nota: Prepare el cartucho de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulaciéon
y preparacién de los materiales plasticos» de la pagina 9.

Nota: Utilice una pipeta multicanal expandible para mezclar completamente varios
cartuchos a la vez.
7. Prepare el tubo de elucién llendndolo con un volumen de 100 pl de tampén de

elucion.
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8. Cargue los peines de puntas en el soporte de peines de puntas.

Nota: Asegurese de que el peine de puntas esté totalmente hacia atrds y
completamente colocado en sussitio.

9. Coloque los cartuchos de reactivos y los tubos de elucién en la bandeja de carga'y
coloque la bandeja de carga en la plataforma del instrumento. Presione suavemente
hacia abajo los cartuchos de reactivos y los tubos de elucién para que queden bien
fijados en la plataforma. Empuije la plataforma hacia el interior del instrumento y
cierre la puerta.

Nota: Asegurese de que los tubos de elucién estén abiertos, con las tapas orientadas
hacia la derecha del tubo. La orientacién de los tubos de elucion es importante para
prevenir un error del instrumento durante el procesamiento.

10. Inicie el programa en el instrumento MagBinder® Fit*.

11. Una vez finalizado el procesamiento, retire el tubo de elucién del instrumento y cierre
bien el tubo con el tapon.

12. Conserve el ADN a-20 °C.
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Protocolo para la saliva

Importante: Al iniciar el programa en el instrumento MagBinder® Fit?4, asegurese
de seleccionar el protocolo correcto, OBTIB6399.

Materiales y equipo que debe suministrar el usuario:

. Bafo de agua con agitacién con capacidad para 55 °C
- Agitador vortex

. Tubo de microcentrifuga de 1,5 0 2,0 ml sin nucleasas
. Opcional: RNasa A (10 mg/ml)

«  Opcional: PBS

Antes de empezar:
. Prepare los cartuchos de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulaciéon

y preparacién de los materiales plasticos» de la pagina 9.
«  Ajuste el bafio de agua con agitacién a 55 °C.

1. Centrifugue el tubo de saliva a 2000 g durante 5 minutos.

2. Transfiera 500 pl de muestras de saliva estabilizadas (p. ej., ADN Genotek Oragene®,
Mawi iSWAB™, Biomatrica® DNAgard® Saliva) a un tubo de microcentrifuga de 1,5 ml
(no suministrado).

3. Prepare una mezcla maestra de tampdn AL y solucién de proteinasa K solo para
las muestras que se vayan a extraer de acuerdo con la tabla siguiente:

Componente (S R Cantidad total por 24 muestras
preparado
Tampon AL 200 pl 5,28 ml*
Solucién de proteinasa K 20 pl 530 pl*

*Se ha calculado un volumen en exceso del 10 % para 24 muestras.

Importante: Prepare solamente tanta mezcla maestra de tampoén AL/solucion
de proteinasa K como se vaya a utilizar en las 4 horas siguientes a la preparacion.

4. Anada 220 pl de mezcla maestra de tampon AL/solucién de proteinasa K. Agite en un
mezclador vértex durante 10 minutos para mezclar. Una mezcla adecuada es crucial
para un buen rendimiento.
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Incube a 55 °C en un bafio de agua con agitacién durante 10 minutos.

Nota: Si no se dispone de un bafio de agua con agitacién, agite el tubo de
microcentrifuga en un mezclador vértex cada 2-3 minutos. Si se utilizé el tubo de
ADN Genotek Oragene®y ya se realizé el paso de incubacién, vaya directamente
al paso 6.

Opcional: Aflada 5 pl de RNasa A. Pipetee arriba y abajo varias veces para mezclar bien.
Deje reposar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

10.

11.

20

Retire el precinto del cartucho de reactivos y coléquelo en la bandeja de carga
MagBinder® Fit*. Transfiera el lisado del paso 5 al pocillo 2 del cartucho de reactivos.
Pipetee hacia arriba y hacia abajo 5-10 veces para mezclar bien.

Nota: Prepare el cartucho de reactivos de acuerdo con el apartado «<Manipulacién
y preparacion de los materiales plasticos» de la pagina 9.

Nota: Utilice una pipeta multicanal expandible para mezclar completamente varios
cartuchos a la vez.

Prepare el tubo de elucién llendndolo con un volumen de 100 pul de tampdn de
elucién.

Cargue los peines de puntas en el soporte de peines de puntas.

Nota: Asegurese de que el peine de puntas esté totalmente hacia atrds
y completamente colocado en su sitio.

Coloque los cartuchos de reactivos y los tubos de elucién en la bandeja de carga y
coloque la bandeja de carga en la plataforma del instrumento. Presione suavemente
hacia abajo los cartuchos de reactivos y los tubos de elucién para que queden bien
fijados en la plataforma. Empuje la plataforma hacia el interior del instrumento y
cierre la puerta.

Nota: Asegurese de que los tubos de elucién estén abiertos, con las tapas orientadas
hacia la derecha del tubo. La orientacién de los tubos de elucién es importante para
prevenir un error del instrumento durante el procesamiento.

Inicie el programa en el instrumento MagBinder® Fit*.

Una vez finalizado el procesamiento, retire el tubo de elucion del instrumento y cierre
bien el tubo con el tapén. Conserve el ADN a -20 °C.
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Protocolo para hisopos bucales

Importante: Al iniciar el programa en el instrumento MagBinder® Fit?*, asegurese
de seleccionar el protocolo correcto, OBTIB6399.

Materiales y equipo que debe suministrar el usuario:

«  Centrifuga con capacidad para 10 000 g

- Bafo de agua con agitacién con capacidad para 55 °C
- Agitador vortex

. Tubo de microcentrifuga de 1,5 0 2,0 ml sin nucleasas
. Opcional: RNasa A (10 mg/ml)

«  Opcional: PBS

Antes de empezar:
. Prepare los cartuchos de reactivos de acuerdo con el apartado «Manipulaciéon

y preparacién de los materiales plasticos» de la pagina 9.
«  Ajuste el bafio de agua con agitacién a 55 °C.

1. Corte el cabezal del cepillo bucal o del hisopo y coloque cada hisopo en un tubo
de microcentrifuga de 1,5 ml 0 2,0 ml (no suministrado).

2. Prepare una mezcla maestra de tampoén AL, solucion de proteinasa Ky tampdn
de elucidn solo para las muestras que se vayan a extraer de acuerdo con la tabla

siguiente:
Componente (STl E [l Cantidad total por 24 muestras
preparado
Tampdn AL 290 ul 7,65 ml*
Solucién de N
proteinasa K 20 >30ul
Tampén de elucion 250 ul 6,6 ml*

*Se ha calculado un volumen en exceso del 10 % para 24 muestras.

Importante: Prepare solamente tanta mezcla maestra de tampén AL/solucién de
proteinasa K/tampon de elucién como se vaya a utilizar en las 4 horas siguientes
a la preparacion.

3. Anada 560 ul de mezcla maestra de tampdn AL/solucion de proteinasa K/tampdn
de elucién a cada muestra. Agite en un mezclador vértex o pipetee arriba y abajo
20 veces para mezclar.
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Incube a 55 °C en un bafio de agua con agitacidon durante 10 minutos.

Nota: Si no se dispone de un baio de agua con agitacion, agite la muestra
en un mezclador vortex cada 2-3 minutos.

Centrifugue a 10 000 g durante 2 minutos.

Opcional: Aflada 5 pl de RNasa A. Pipetee arriba y abajo varias veces para mezclar bien.
Deje reposar a temperatura ambiente durante 2 minutos.

10.

11.

22

Retire el precinto del cartucho de reactivos y coléquelo en la bandeja de carga
MagBinder® Fit*. Transfiera 500 pl de lisado al pocillo 2 del cartucho de reactivos.
Pipetee hacia arriba y hacia abajo 5-10 veces para mezclar bien.

Nota: Prepare el cartucho de reactivos de acuerdo con el apartado «<Manipulacién
y preparacién de los materiales plasticos» de la pagina 9.

Nota: Utilice una pipeta multicanal expandible para mezclar completamente varios
cartuchos a la vez.

Prepare el tubo de elucion llenandolo con un volumen de 100 ul de tampén de
elucién.

Cargue los peines de puntas en el soporte de peines de puntas.

Nota: Asegurese de que el peine de puntas esté totalmente hacia atras y
completamente colocado en su sitio.

Coloque los cartuchos de reactivos y los tubos de eluciéon en la bandeja de cargay
coloque la bandeja de carga en la plataforma del instrumento. Presione suavemente
hacia abajo los cartuchos de reactivos y los tubos de elucién para que queden bien
fijados en la plataforma. Empuje la plataforma hacia el interior del instrumento y
cierre la puerta.

Nota: Asegurese de que los tubos de elucion estén abiertos, con las tapas orientadas
hacia la derecha del tubo. La orientacién de los tubos de elucion es importante para
prevenir un error del instrumento durante el procesamiento.

Inicie el programa en el instrumento MagBinder® Fit*.

Una vez finalizado el procesamiento, retire el tubo de elucion del instrumento y cierre
bien el tubo con el tapén. Conserve el ADN a -20 °C.
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Informacion de contacto

Para volver a pedir suministros, notificar un fallo del producto o hacer una reclamacion,
pongase en contacto con:

Fabricante
Omega Bio-tek, Inc.
400 Pinnacle Way

Suite #450
Norcross, GA 30071, EE.UU.

Sitio web: www.omegabiotek.com
Correo electrénico: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

Representante autorizado europeo
QbD RepS BV

Ec |REP Groenenborgerlaan 16

2610 Wilrijk

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Representante autorizado en Suiza
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

E Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Suiza

CHRN: CHRN-AR-20002058

Representante autorizado en el Reino Unido
Qarad UK Ltd

Reino Unido 8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY

Reino Unido
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Simbolos

Los siguientes simbolos pueden aparecer en las instrucciones de uso o en el embalaje
y etiquetado:

Imagen Descripcion

Representante autorizado en la UE

ﬂ
=

Representante autorizado en Suiza

Fecha de caducidad

YYYY-MM

]

Intervalo de temperatura de
almacenamiento prolongado

Compruebe las condiciones de
almacenamiento de los componentes

Numero de lote

Referencia, nimero de pieza o de catalogo

Numero de serie

2 B 5] = &

Cantidad

El
3

Atencién

Instrucciones de uso

Marcado de certificacién

Producto sanitario para diagnéstico
in vitro

Identificador Unico del producto

Fabricante

LEFARED
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Simbolos

PEROOOO® ) @

QMF27.0380.B6399CEIVD

Envase dafado
(No utilizar si el envase esta danado)

Sin peligros adicionales o no clasificados
como peligrosos segun el SGA

Sitio web

Teléfono

Fax

Correo electrénico

LinkedIn

Twitter

Facebook

Revision v1.2
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Historial

de revisiones del documento

Revision

Descripcion

v1.2, Mayo de 2025

Cambio de nombre y direccién del representante autorizado
dela UE

Actualizacién de las instrucciones del tubo de elucién

Se han actualizado las instrucciones de mezcla para varios
cartuchos con pipeta multicanal ampliable

v1.1, Febrero de 2025

Actualizacion de las instrucciones del tubo de elucién

v1.0, Octubre de 2023

Publicacion inicial.

26 QMF27.0380.86399CEIVD

Revision v1.2




Avisos y exenciones de responsabilidad

Divulgacién REACH
Para uso en la Unién Europea.

El tampdn AL contiene Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimetilpentan-2-il)fenoxiletanol

(CAS 9002-93-1), una sustancia incluida en la lista de autorizacion europea (Anexo XIV)
del reglamento REACH (CE) n.° 1907/2006. Las sustancias y mezclas utilizadas con fines de
investigacion y desarrollo cientificos (SR&D) estan exentas de requisitos de autorizacion

si se utilizan por debajo de 1 tonelada al afio en volumen.

La investigacién y el desarrollo cientificos incluyen actividades analiticas o de
investigacion experimental a escala de laboratorio, como la sintesis y los ensayos de
aplicaciones de productos quimicos, ensayos de liberacion, etc., asi como el uso de la
sustancia en la supervision y el control de calidad rutinario o el diagnéstico in vitro.

Marcas comerciales y licencias

HiBind®, E.Z.N.A.®, MicroElute®, Mag-Bind®, MagBinder®, y MB Fit24™ son marcas
comerciales registradas de Omega Bio-tek, Inc.

La PCR es un proceso patentado de Hoffman-La Roche. El uso del proceso PCR requiere
una licencia.
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