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Kayttotarkoitus

In vitro -diagnostiseen kayttoon.

MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD on tarkoitettu genomisen DNA:n
eristamiseen ja puhdistamiseen tuoreista tai pakastetuista viljellyistd soluista ja
kudoksesta, enintddn 250 pl:n kokoverestd, bukkaalitikkundytteista ja enintdan 500 pl:n
syljestd kdyttden MagBinder® Fit**-nukleiinihappopuhdistusjarjestelmaa.

Tarkoitettu kayttaja

Tama pakkaus on tarkoitettu ammattikayttoon.

MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD on tarkoitettu in vitro -kdyttdon ja
ammattikdyttajien, kuten laboratoriohenkilokunnan, teknikkojen, tutkijoiden ja
ladkareiden, kdytettavaksi erityisesti molekyylibiologian tekniikoihin ja/tai magneettisten
suoritinalustojen kayttoon, kayttoon.

2 QMF27.0342.B6399CEIVD Versiov1.0



Tuotteen kuvaus

MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD on suunniteltu genomisen DNA:n nopeaan
ja luotettavaan eristamiseen useista ndytteista, mukaan lukien veri, sylki, tuoreet tai
pakastetut eldinviljellyt solut ja kudokset, kdyttamalla MagBinder® Fit**-nukleiinihap
ponpuhdistusjdrjestelmaa. Tama pakkaus on automaatiovalmis, ja se on esitdytetty
reagensseilla, jotka on ryhmitelty kdyttovalmiiseen reagenssikasettiin, joka on erityisesti
suunniteltu MagBinder® Fit**-instrumenttia varten, jotta tulokset olisivat nopeampia ja
yhdenmukaisia. Toimenpide mahdollistaa puoliautomaattisen uuton tyénkulun enintdan
24 naytteen kasittelyyn alle 50 minuutissa sen jalkeen, kun ne on ladattu MagBinder® Fit**
-instrumenttiin.

MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD parantaa helppokayttdisyyttd,
kdyttdmukavuutta ja uuttotarkkuutta seka vahentaa kdytannon aikaa ohittamalla
reagenssin valmistelu- ja puskuriannosteluvaiheet. Naytteet lyysataan offline-tilassa, ja
lysaatti siirretdan asianmukaiseen reagenssikaivoon, joka sisaltaa sitovan puskurin. Tassa
jarjestelmassa yhdistyvat Mag-Bind® PF-HDQ -hiukkasten palautuvat nukleiinihappojen
sitoutumisominaisuudet ja Omega Bio-tek -puskurikemioiden hyvaksi todettu tehokkuus,
ja se tarjoaa nopean ja kdatevan menetelman DNA:n eristdmiseen erilaisista ndytetyypeista.
Puhdistusmenetelma tarjoaa korkealaatuista DNA:ta, joka sopii suoraan kdytettavaksi
useimmissa jatkokayttosovelluksissa, kuten PCR-monistus, seuraavan sukupolven
sekvensointi ja entsymaattiset reaktiot.

MagBinder® Fit*-instrumentti on esiohjelmoitu puhdistusprotokollilla, jotka on optimoitu
toimimaan esitdytettyjen reagenssikasettien kanssa. Instrumentti edellyttaa, etta kayttdja
valitsee asianmukaisen protokollan kdytettavan pakkauksen mukaan. Jos kaytat

MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkausta CE VD muille kuin tassa oppaassa luetelluille
ndytetyypeille, ota yhteyttd Omega Bio-tek -edustajaan saadaksesi ndaytekohtaiset
esikdsittelyohjeet.

Seuraavassa viitatussa kirjallisuudessa esitetaan katsaus DNA:n/RNA:n eristamis- ja
puhdistusmenetelmiin'2,

1 Ali, N,, Rampazzo, R., Costa, A., & Krieger, M. A. (2017). Nykyiset nukleiinihappouuttomenetelmat ja niiden vaikutukset vieridiagnostiikkaan.
BioMed -yhtion kansainvalinen tutkimus, 2017, 9306564. https://doi.org/10.1155/2017/9306564

2 Geciova, J., Bury, D., & Jelen, P. (2002). Menetelmat mikrobisolujen hajottamiseen mahdollista maitotuotteiden kayttod varten - katsaus.
International Dairy Journal, 12(6), 541-553.
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Pakkauksen sisalto

Tuote B6399-5-48PF
Puhdistukset 48
Eluutioputket (2 ml) 50
MagBinder®-karkikampa 2 x 2 kammat
Esitaytetty reagenssikasetti* 48
AL-puskuri 20 ml
TL-puskuri 15 ml
Eluutiopuskuri 30 ml
Proteinaasi K-liuos 1,4 ml
Kayttdopas v

*Puskurit ja niiden sijainti esitdytetyissa kaseteissa esitetaan sivulla 9.

Sailytys ja vakaus

Kaikki MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkauksen osat ovat taattuja vahintaan

12 kuukauden ajan ostopdivastd, kun niita sdilytetddan seuraavasti. Proteinaasi K -liuosta
voidaan sdilyttdd huoneenlammossa enintadn 12 kuukautta. Sailytad Proteinaasi K
-liuosta pitkaaikaisessa sailytyksessa 2-8 °C:ssa. Sadilyta kaikki muut osat suositelluissa
lampétiloissa merkinnodissa mainitulla tavalla ja kirkkaalta valolta suojattuna.

Joihinkin puskureihin voi muodostua saostumia kuljetuksen tai sdilytyksen aikana
viileissa ymparistoolosuhteissa. Liuota tdllaiset jadmat lammittamalla liuosta ja/tai
reagenssikasettia 37 °C:ssa ja kevyesti ravistellen.
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Laadunvalvonta

Omega Bio-tek -yhtion ISO-sertifioidun laadunhallintajarjestelman mukaisesti kaikki

MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkauksen CE IVD reagenssit testataan rutiininomaisesti
ennalta maaritettyjen spesifikaatioiden mukaan erdkohtaisesti, jotta varmistetaan
luotettava suorituskyky ja yhdenmukaisuus tuotteen laadussa.

Varoitukset
Tama pakkaus on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kayttoon.
Lue kaikki ohjeet huolellisesti ennen pakkauksen kadyttoa.

Uuton jalkeen MagBinder®:n pinta katsotaan biologisesti vaaralliseksi. Kaytd asianmukaisia
dekontaminointi- ja hdvittdamismenetelmia kaikkien sovellettavien paikallisten/
maakunnallisten ja/tai kansallisten asetusten mukaisesti.

Turvallisuustiedot
Kaikki kemikaalit ja biologiset materiaalit ovat mahdollisesti vaarallisia.

Biologiset naytteet, kuten plasma, seerumi, kudokset, ruumiinnesteet, veri jne., ovat
mahdollisesti tartuntavaarallisia, ja niita on kasiteltava biovaarallisina materiaaleina.
Tee kaikki tyd asianmukaisesti varustetuissa laitoksissa noudattamalla yleisia
varotoimia ja kdyttamalla asianmukaisia henkilénsuojaimia, kuten kertakdyttokasineita,
laboratoriotakkeja, suojalaseja jne. laitoksesi kdytantdjen ja menettelyjen mukaisesti.

Katso kayttoturvallisuustiedotteista (SDS) tiedot tahan pakkaukseen sisaltyvien eri reagenssien
turvallisesta kasittelystd, kuljetuksesta ja havittamisesta. Kayttoturvallisuustiedotteet ovat
saatavilla PDF-muodossa tuotesivulla osoitteessa www.omegabiotek.com. Havitd kaikki jatteet
paikallisten turvallisuusmaardysten mukaisesti.

QMF27.0342.B6399CEIVD Versio v1.0 5



Varotoimet

Jotkin MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkauksen sisaltamat puskurit sisaltavat
guanidiinipohjaisia kaotrooppisia aineita, jotka voivat muodostaa erittdin reaktiivisia
yhdisteitd valkaisuaineen kanssa. Valkaisuainetta tai happamia liuoksia El SAA lisata
guanidiiniin, joka sisdltaa ndytteen valmistelujatettd. Katso reagenssien yksityiskohtaiset
tiedot kdyttoturvallisuustiedotteesta verkossa.

Komponentti

AL-puskuri

TL-puskuri

Proteinaasi K-liuos

Kuvaus

Sisaltaa: Guanidiinihydrokloridi. Varoitus! Arsyttaa
voimakkaasti silmia. Arsyttaa ihoa. Haitallista nieltyn.

Al3 sy, juo tai tupakoi kdyttiessasi tita tuotetta. Pese
kaikki altistuneet kehon ulkoiset alueet perusteellisesti
kasittelyn jalkeen. Kdyta suojakasineitd, suojavaatetusta,
silmiensuojainta ja kasvonsuojainta. SILMISSA: Huuhtele
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos niitd on ja ne on helppo poistaa. Jatka huuhtelua.
Hakeudu ladkariin, jos silma-arsytys jatkuu. Riisu
kontaminoitunut vaatetus ja pese se ennen uudelleenkayttoa.
IHOLLA: Pese runsaalla vedelld ja saippualla. Hakeudu
laakariin, jos ihodrsytysta tai ihottumaa esiintyy. NIELAISTU:
Huuhtele suu. Ota yhteys myrkytyskeskukseen tai ladkariin,
jos tunnet olosi huonovointiseksi.

Siséltaa: Anioninen pesuaine. Varoitus! Arsyttaa voimakkaasti
silmid. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Valta sumun/hdyryn/
suihkeen hengittdmistd. Kontaminoituneita tydvaatteita ei saa
vieda pois tyopaikalta. Kdyta suojakasineitd/suojavaatetusta/
silmasuojaimia/kasvonsuojaimia. SILMISSA: Huuhtele
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos
niitd on ja ne on helppo poistaa. Jatka huuhtelua. Hakeudu
|aakariin, jos silma-arsytys jatkuu. IHOLLA: Pese runsaalla
vedelld ja saippualla. Hakeudu laékariin, jos ihodrsytysta tai
ihottumaa esiintyy. Pese kontaminoitunut vaatetus ennen
uudelleenkayttoa.

Sisaltaa: Proteinaasi K. Vaara! Arsyttaa ihoa lievésti. Voi
aiheuttaa hengitettyna allergia- tai astmaoireita tai
hengitysvaikeuksia. Valta pélyn/savun/kaasun/sumun/
hoyryn/suihkeen hengittamista. Kdyta suojakasineita/
suojavaatetusta/silmdsuojaimia/kasvonsuojaimia. Kayta
hengityksensuojausta. Jos altistunut tai huolestunut: Ota
yhteys myrkytyskeskukseen tai ladkariin. Siirra henkild
raittiiseen ilmaan ja pida lepoasennossa, jossa on helppo
hengittaa.
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Varotoimet

Komponentti Kuvaus

eVHB-puskuri Sisaltaa: Guanidiinihydrokloridi ja etanoli. Vaara! Arsyttia ihoa
ja aiheuttaa vakavaa silma-drsytysta. Helposti syttyva neste ja
héyry. Haitallista nieltyna. Suojattava kuumuudelta, kuumilta
pinnoilta, kipindilta, avotulelta ja muilta syttymislahteilta.
Kayta rajahdyssuojattuja sahkd-/ilmanvaihto-/valaistus-/
luontaisesti turvallisia laitteita. Kdyta vain kipindimattomia
tyokaluja. Ryhdy varotoimiin staattisen purkauksen
estamiseksi. Pida sailio tiukasti suljettuna. Pese kaikki
paljastuneet kehon ulkoiset alueet huolellisesti kasittelyn
jalkeen. Al3 sy®, juo tai tupakoi kdyttaessasi tatd tuotetta.
Kayta suojakasineita/-vaatteita/silma-/kasvosuojaimia.
Tulipalon sattuessa: Kdytd sammutukseen alkoholinkestavaa
vaahtoa tai normaalia proteiinivaahtoa. SILMISSA: Huuhtele
huolellisesti vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit,
jos niitd on ja ne on helppo poistaa. Jatka huuhtelua.
Hakeudu ladkarin hoitoon, jos drsytys jatkuu. NIELAISTU: Ota
yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Iadkariin/ensihoitajaan,
jos tunnet olosi huonovointiseksi. IHOLLA (tai hiuksissa):
Pese runsaalla vedella ja saippualla. Riisu valittdmasti kaikki
kontaminoituneet vaatteet. Huuhtele iho vedella / kdy
suihkussa. Huuhtele suu. Jos drsytysta ilmenee, hakeudu
ladkarin hoitoon. Riisu kontaminoitunut vaatetus ja pese se
ennen uudelleenkdyttoa.

eSPM-puskuri Sisaltaa: Etanoli. Vaara! Arsyttaa voimakkaasti silmia. Helposti
syttyvd neste ja hoyry. Suojattava kuumuudelta, kuumilta
pinnoilta, kipindiltd, avotulelta ja muilta syttymisldhteilta.
Tupakointi kielletty. Pida séilio tiukasti suljettuna. Kayta
rajahdyssuojattuja sdhkdé/ilmanvaihto/valaistus/luonnostaan
vaarattomia laitteita. Kdyta vain kipindimattomia tyokaluja.
Ryhdy varotoimiin staattisen purkauksen estamiseksi. Pese
kaikki altistuneet kehon ulkoiset alueet perusteellisesti
kasittelyn jalkeen. Kdyta suojakdsineitd/-vaatteita/silma-/
kasvosuojaimia. Tulipalon sattuessa: Kaytd sammutukseen
alkoholinkestavaa vaahtoa tai normaalia proteiinivaahtoa.
SILMISSA: Huuhtele huolellisesti vedelld usean minuutin
ajan. Poista piilolinssit, jos niitd on ja ne on helppo poistaa.
Jatka huuhtelua. Hakeudu 133kariin, jos silma-arsytys
jatkuu. IHOLLA (tai hiuksissa): Riisu valittomasti kaikki
kontaminoituneet vaatteet. Huuhtele iho vedelld/kdy
suihkussa.
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Varotoimet

Komponentti Kuvaus

iHDQ-sitova puskuri  Siséltaa: Natriumperkloraatti ja isopropanoli. Vaara! Arsyttaa

ihoa ja aiheuttaa vakavaa silma-arsytysta. Syttyva neste ja
hdyry. Voi aiheuttaa tulipalon tai rdjahdyksen; voimakas

hapetin. Voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta. Valta
sumun/hdyryn/suihkeen hengittamista. Suojattava
kuumuudelta, kuumilta pinnoilta, kipingilta, avotulelta ja
muilta syttymislahteilta. Kayta rajahdyssuojattuja sahko-/
ilmanvaihto-/valaistus-/luontaisesti turvallisia laitteita.
Kayta vain kipindimattomia tyokaluja. Ryhdy varotoimiin
staattisen purkauksen estamiseksi. Pida sailio tiukasti
suljettuna. Varo sekoittamasta palavien aineiden/orgaanisten
materiaalien kanssa. Pidd/sdilyta kaukana vaatteista/
orgaanisista materiaaleista/palavista materiaaleista. Kayta
tulen-/palonkestavid suojavaatteita. Pese kaikki altistuneet
kehon ulkoiset alueet perusteellisesti kasittelyn jalkeen. Kayta
suojakasineitd/-vaatteita/silma-/kasvosuojaimia. Tulipalon
sattuessa: Kdyta sammutukseen alkoholinkestdvaa vaahtoa
tai normaalia proteiinivaahtoa. Suuren tulipalon ja suurten
maadrien varalta: Evakuoi alue. Sammuta tulipalo etaalta
rajahdysvaaran vuoksi. SILMISSA: Huuhtele huolellisesti
vedelld usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos niita
on ja ne on helppo poistaa. Jatka huuhtelua. VAATTEESSA:
Huuhtele valittdmasti kontaminoitunut vaatetus ja iho
runsaalla vedelld ennen vaatteiden riisumista. IHOLLA
(tai hiuksissa): Riisu valittdmasti kaikki kontaminoituneet
vaatteet. Huuhtele iho vedelld/kdy suihkussa. Pese
runsaalla vedelld ja saippualla. Hakeudu laédkarin hoitoon,
jos arsytys jatkuu. HENGITETTY: Siirrd henkil0 raittiiseen
ilmaan ja yllapida hengitysmukavuutta. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I3akariin/ensihoitajaan, jos
tunnet olosi huonovointiseksi.

Rajoitukset

Pakkauksen suorituskyky arvioitiin eristamalla genominen DNA 250 pl:n kokoveresta,

500 pl:n sdilyneesta syljen maarasta ja enintddn 10 mg:n kudoksesta. Pakkauksen
suorituskyky validoitiin edelleen arvioimalla puhdistetun genomisen DNA:n sopivuutta
suoraan jatkokdyton analyysissa vakiomonistusmenetelmalla. Kayttdjan vastuulla

on tarkistaa suorituskykyominaisuudet kaikissa toimenpiteissa, joita Omega Bio-tek
-yhtion suorituskyvyn arviointitutkimukset eivat kata. Kayttdja on myds vastuussa

sen madarittdmisestd, mitd suorituskykymittareita tarvitaan heidan valitsemaansa
diagnostiseen jatkokayttosovellukseen. Asianmukaisia ja riittavia kontrolleja on kaytettava
kaikissa diagnostisissa jatkokayttosovelluksissa kdyttamalla genomista DNA:ta, joka on
puhdistettu MB Fit24™-veri- ja kudos-DNA-pakkauksellaCE IVD.
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Muovitavaroiden kasittely ja valmistelu

Tarkista aina ennen uuton aloittamista, onko reagenssikaseteissa saostumaa.
Liuota saostumat lammittamalla reagenssikasettia 37 °C:ssa kevyesti ravistellen.

Napauta alaspdin tai napauta kevyesti kutakin reagenssikasettia ennen tiivisteen
poistamista varmistaaksesi, ettd reagenssit ovat kaivojen pohjassa eivatka tartu

tiivisteen alapuolelle.

Poista varovasti tiiviste reagenssikasetista ja aseta reagenssikasetti valittomasti
latausalustalle, kun olet valmis.

Alla olevassa taulukossa esitetddn reagenssikasetin kaivojen sisalto.

o Jocoocplo

Kaivon Sisilts Tilavuus kaivoa
sijainti kohti

1 Tyhja 0l

2 iHDQ-sitova puskuri 400 pl

3 eVHB-puskuri 600 ul

4 eVHB-puskuri 600 ul

5 eSPM-puskuri 600 ul

6 Mag-Bind® PF-HDQ -hiukkaset 100 pl

7 Tyhja 0l

8 Eluutiopuskuri' 50-200 pl

'Eluutiopuskuri on jaettava eluutioputkeen ennen uuton aloittamista.

QMF27.0342.B6399CEIVD
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

Veren protokolla (250 pL)

Alla oleva toimenpide on optimoitu kaytettavaksi 250 pl:n TUOREILLA tai PAKASTETUILLA
verindytteilld. My&s valkosolukerrosta voidaan kdyttaa (enintaan 100 pl).

Tarkeaa: Kun kdynnistat ohjelmaa MagBinder® Fit**-instrumentilla, varmista, etta valittuna
on oikea protokolla, OBTIB6399.

Kayttdjan toimittamat materiaalit ja laitteet:

Inkubaattori tai ldimpdkappale, jonka ldmpétila voi olla 70 °C
Vortexer

Nukleaasiton 1,5 tai 2,0 ml:n mikrosentrifugiputki
Valinnainen: RNaasi A (10 mg/ml)

Valinnainen: PBS

Ennen aloittamista:

Valmistele reagenssikasetit sivun 9 luvun "Muovitavaroiden kasittely ja valmistelu”
mukaisesti.
Aseta inkubaattori tai lampokappale 70 °C:seen.

Valmista AL-puskuri- ja proteinse K -liuoksen reaktioseos vain naytteille, jotka
ekstrahoidaan alla olevan taulukon mukaisesti:

Komponentti Maara valmistusta kohti | Kokonaismaara 24 naytetta kohti
AL-puskuri 290 pl 7,65 ml*
Proteinaasi K-liuos 20 pl 530 pl*

*10 %:n ylimddrainen tilavuus on laskettu 24 ndytteesta.

10

Tarkeaa: Valmista vain niin paljon AL-puskuri/Proteinase K-reaktioliuosta kuin on
tarkoitus kdyttaa 4 tunnin sisalla valmistuksesta.

Lisda enintddn 250 pl verindytettd 1,5 ml:n mikrosentrifugiputkeen (ei toimiteta
mukana). Nosta tilavuus enintaan 250 pL:aan eluutiopuskurilla tai PBS:I1a (ei toimiteta
mukana), jos ndytteen tilavuus on alle 250 L.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

3. Lisaa 310 pl AL-puskuri/proteinaasi K -liuoksen reaktioliuosta. Sekoita vorteksoimalla
tai pipetoimalla yl0s ja alas 20 kertaa. Asianmukainen sekoittaminen on ratkaisevan
tarkeda hyvan saannon kannalta.

4. Inkuboi 70 °C:ssa 10 minuuttia.

Valinnainen: Lisda 5 pl RNaasi A:ta kuhunkin ndytteeseen. Sekoita vorteksoimalla.
Anna vaikuttaa huoneenlamma®ssé 2 minuutin ajan.

5. Poista reagenssikasetin sinetti ja aseta se MagBinder® Fit**-latausalustalle. Siirra
vaiheessa 4 saatu lysaatti reagenssikasetin kaivoon 2. Pipetoi yl6s ja alas 5-10 kertaa
sekoittaaksesi perusteellisesti.

Huomautus: Valmistele reagenssikasetti sivulla 9 olevan “Muovitavaroiden késittely
ja valmistelu”-kohdan mukaisesti.

6. Valmistele eluutioputket tayttamalld ne 50-200 pL:n eluutiopuskurilla.

7. Laita kdrkikammat karkikamman pidikkeeseen.
Huomautus: Varmista, ettd karkikampa on tydnnetty kokonaan taaksepadin ja taysin

paikalleen.

8. Asetareagenssikasetteja ja eluutioputkia sisaltava latausalusta instrumenttikannelle.
Paina reagenssikasetteja ja eluutioputkia varovasti alaspdin, jotta ne kiinnittyvat
tukevasti kanteen. Liu'uta kansi instrumenttiin ja sulje luukku.

Huomautus: Varmista, ettd eluutioputket on asetettu auki korkit suunnattuina
putken oikealle puolelle. Eluutioputkien suuntaus on tarkeda instrumenttivirheen
estamiseksi suorittamisen aikana.

9. Kaynnistd ohjelma MagBinder® Fit**-instrumentilla.
10. Kun suoritus on valmis, poista eluutioputket instrumentista ja sulje korkki tiukasti.

11. Sailytd DNA -20 °C:ssa.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

Kudoksen protokolla

Tama menetelma mahdollistaa genomisen DNA:n eristémisen enintddn 10 mg:n
kudoksesta. Tuotot vaihtelevat lahteesta riippuen.

Tarkeaa: Kun kdynnistat ohjelmaa MagBinder® Fit?**-instrumentilla, varmista, etta valittuna
on oikea protokolla, OBTIB6399.

Kayttdjan toimittamat materiaalit ja laitteet:

«  Sentrifugi, joka voi olla =10,000 g mikrosentrifugiputkille

. Inkubaattori, vesihaude tai lampdkappale, jonka lampétila voi olla 55 °C
«  Vortexer

«  Nukleaasiton 1,5 tai 2,0 ml:n mikrosentrifugiputki

«  Valinnainen: Nestemdinen typpi ja laasti ja survin

+  Valinnainen: RNaasi A (10 mg/ml)

«  Suositus: 1M ditiotriitoli (DTT)

Ennen aloittamista:

+  Valmistele reagenssikasetit sivun 9 luvun "Muovitavaroiden kasittely ja valmistelu”
mukaisesti.

«  Asetavesihaude 55 °C:seen.

«  Suositus: Lisda 40 ul TM DTT:td 1 ml:aa TL-puskuria kohti ennen kayttoa.

VALINNAINEN: Vaikka kudoksen mekaanista homogenisointia ei tarvita, ndytteiden
jauheuttaminen nestemaisessd typessa parantaa liukenemista ja lyhentda inkubointiaikaa.
Kun nestemdinen typpi on haihtunut, siirrd jauhettu kudos puhtaaseen nukleaasittomaan
1,5 ml:n tai 2,0 ml:n mikrosentrifugiputkeen (ei toimiteta mukana). Lisdd 300 pl TL-puskuria
ja jatka seuraavan sivun vaiheeseen 3.

1. Leikkaa enintda@n 10 mg:n kudos ja siirrd nukleaasittomaan 1,5 ml:n tai
2,0 mikrosentrifugin putkeen.

Huomautus: Kudoksen leikkaaminen pieniksi paloiksi voi nopeuttaa lyysia.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

2.

Lisaa 250 ul TL-puskuria

Valinnainen: Hiusten tai muiden vaikeasti lyysattavien kudosten lyysiin suositellaan
TL-puskuri- ja DTT-reaktioliusta.

. Lisda 40 pl TM DTT:ta 1 ml:aa TL-puskuria kohti ennen kayttoa.
«  Valmista vain niin paljon TL-puskuri-/DTT-reaktioliuosta kuin tulee kdytettavaksi
valittdmasti.

Lisaa 20 ul proteinaasi K -liuosta. Sekoita vorteksoimalla.

Inkuboidaan 55 °C:ssa ravistelevassa vesihauteessa 3 tuntia.

Huomautus: Jos ravistelevaa vesihaudetta ei ole kdytettavissa, vorteksoi ndytetta
20-30 minuutin vélein. Lyysiaika riippuu kudoksen maarasta ja tyypista, mutta on
yleensa alle 3 tuntia. Lyysi voi edetd yon yli.

Valinnainen: Lisdd 5 pl RNaasi A:ta (ei sisally toimitukseen) ja pipetoi ylos ja alas useita
kertoja, jotta sekoitus tapahtuu perusteellisesti. Anna vaikuttaa huoneenlammassa
2 minuutin ajan.

5.

Sentrifugoi =10 000 g:ssa 5 minuutin ajan sulamattomien kudosja@mien pelletoimiseksi.

Siirra varovasti 200 pl supernatanttia uuteen nukleaasittomaan 1,5 ml:n tai 2,0 ml:n
mikrosentrifugiputkeen koskettamatta sulamatonta pellettia.

Lisaa 230 pl AL-puskuria. Sekoita vorteksoimalla 10 minuuttia. Asianmukainen
sekoittaminen on ratkaisevan tarkeda hyvan saannon kannalta.
Huomautus: Jos jatkuva vorteksointi 10 minuutin ajan ei ole mahdollista, vorteksoi

30 sekuntia 2 minuutin valein 10 minuutin ajan.

Poista reagenssikasetin sinetti ja aseta se MagBinder® Fit**-latausalustalle. Siirra
vaiheessa 7 saatu lysaatti reagenssikasetin kaivoon 2. Pipetoi yl6s ja alas 5-10 kertaa
sekoittaaksesi perusteellisesti.

Huomautus: Valmistele reagenssikasetti sivulla 9 olevan “Muovitavaroiden kasittely
ja valmistelu”-kohdan mukaisesti.

Valmistele eluutioputket tayttamalla ne 50-200 pL:n eluutiopuskurilla.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

10. Laita kdrkikammat karkikamman pidikkeeseen.
Huomautus: Varmista, ettd kdrkikampa on tyonnetty kokonaan taaksepdin ja taysin

paikalleen.

11. Aseta reagenssikasetteja ja eluutioputkia sisaltava latausalusta instrumenttikannelle.
Paina reagenssikasetteja ja eluutioputkia varovasti alaspdin, jotta ne kiinnittyvat
tukevasti kanteen. Liu'uta kansi instrumenttiin ja sulje luukku.

Huomautus: Varmista, ettd eluutioputket on asetettu auki korkit suunnattuina
putken oikealle puolelle. Eluutioputkien suuntaus on tarkeaa instrumenttivirheen
estamiseksi suorittamisen aikana.

12. Kdynnistd ohjelma MagBinder® Fit**-instrumentilla.
13. Kun suoritus on valmis, poista eluutioputket instrumentista ja sulje korkki tiukasti.

14. Sailyta DNA -20 °C:ssa.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

Viljeltyjen solujen protokolla

Tama protokolla on suunniteltu genomisen DNA:n nopeaan eristimiseen enintdan 5 x 10°
viljellysta solusta.

Tarkeda: Kun kdynnistat ohjelmaa MagBinder® Fit?**-instrumentilla, varmista, etta valittuna
on oikea protokolla, OBTIB6399.

Kayttdjan toimittamat materiaalit ja laitteet:

«  Sentrifugi, joka voi olla >10,000 g mikrosentrifugiputkille

. Inkubaattori, vesihaude tai lampdkappale, jonka lampétila voi olla 55 °C
. Vortexer

. Nukleaasiton 1,5 tai 2,0 ml:n mikrosentrifugiputki

«  Kylma PBS

- Valinnainen: Nestemdinen typpi ja laasti ja survin

. Valinnainen: RNaasi A (10 mg/ml)

Ennen aloittamista:

« Valmistele reagenssikasetit sivun 9 luvun "Muovitavaroiden kasittely ja valmistelu”
mukaisesti.
+  Asetavesihaude 55 °C:seen.

1. Valmistele solususpensio.

1a. Pakastetut solundytteet on sulatettava ennen tdman protokollan aloittamista.
Pelletoi solut sentrifugoimalla. Pese solut kylmalla PBS:lla (4 °C) ja suspendoi
solut uudelleen 250 pl:ssa kylmaa PBS:aa. Jatka tdaman protokollan vaiheeseen 2.

1b. Jos soluja kasvatetaan suspensiossa, pelletoidaan 5 x 10° solua 1 200 g:n painolla
sentrifugiputkessa. Havita supernatantti, pese solut kerran kylmalla PBS:I1a
(4 °C) ja liuota solut uudelleen 250 pl:aan kylm&a PBS:aa. Jatka tdman
protokollan vaiheeseen 2.

1c. Jos soluja kasvatetaan yhdessa kerroksessa, keraa solut joko trypsiinikasittelylla

tai solukaapimella. Pese solut kahdesti kylméassa PBS:ssa (4 °C) ja suspendoi solut
uudelleen 250 pl:lla kylmaa PBS:aa. Jatka tdméan protokollan vaiheeseen 2.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

2. Valmista AL-puskuri- ja proteinaasi K -liuoksen reaktioseos vain naytteille, jotka
uutetaan alla olevan taulukon mukaisesti:

Komponentti Maara valmistusta kohti | Kokonaismaara 24 naytetta kohti
AL-puskuri 230 pl 6,07 ml*
Proteinaasi K-liuos 20 ul 530 pl*

*10 %:n ylimddrainen tilavuus on laskettu 24 ndytteesta.
Tarkeda: Valmista vain niin paljon AL-puskuri/Proteinase K-reaktioliuosta kuin on
tarkoitus kdyttda 4 tunnin sisalla valmistuksesta.

3. Lisda 250 pl AL-puskuri-/Proteinase K -reaktioliuosta vaiheessa 1 valmistettuihin soluihin.

4. Sekoita perusteellisesti pipetoimalla ylos ja alas tai vorteksoi 10 minuuttia.
Asianmukainen sekoittaminen on ratkaisevan tarkeda hyvan saannon kannalta.
5. Inkuboi 55 °C:ssa ravistelevassa vesihauteessa 10 minuutin ajan.
Huomautus: Jos ravistelavaa vesihaudetta ei ole kdytettavissa, vorteksoi ndytteet

2-3 minuutin valein.

Valinnainen: Lisaa 5 pl RNaasi A:ta. Pipetoi yl0Os ja alas useita kertoja, jotta sekoitus
tapahtuu perusteellisesti. Anna vaikuttaa huoneenldammassa 2 minuutin ajan.

6. Poista reagenssikasetin sinetti ja aseta se MagBinder® Fit**-latausalustalle. Siirra
lysaatti vaiheesta 5 reagenssikasetin kaivoon 2. Pipetoi yl0s ja alas 5-10 kertaa
sekoittaaksesi perusteellisesti.

Huomautus: Valmistele reagenssikasetti sivulla 9 olevan "Muovitavaroiden kasittely
ja valmistelu” -kohdan mukaisesti.

7. Valmistele eluutioputket tayttamalla ne 50-200 pL:n eluutiopuskurilla.

8. Laita kdrkikammat kdrkikamman pidikkeeseen.

Huomautus: Varmista, ettd kdrkikampa on tydnnetty kokonaan taaksepdin ja tdysin
paikalleen.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

9. Aseta reagenssikasetit ja eluutioputket latausalustalle ja aseta latausalusta
instrumentin kannelle. Paina reagenssikasetteja ja eluutioputkia varovasti alaspdin,
jotta ne kiinnittyvat tukevasti kanteen. Tydnna kansi instrumenttiin ja sulje luukku.

Huomautus: Varmista, ettd eluutioputket on asetettu auki korkit suunnattuina
putken oikealle puolelle. Eluutioputkien suuntaus on tarkeda instrumenttivirheen
estamiseksi suorittamisen aikana.

10. Kdynnistd ohjelma MagBinder® Fit**-instrumentilla.

11. Kun suoritus on valmis, poista eluutioputket instrumentista ja sulje korkki tiukasti.

12. Sailyta DNA -20 °C:ssa.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

Syljen protokolla

Tarkeaa: Kun kdynnistat ohjelmaa MagBinder® Fit**-instrumentilla, varmista, etta valittuna
on oikea protokolla, OBTIB6399.

Kayttdjan toimittamat materiaalit ja laitteet:

Ravisteleva vesihaude, jonka ldmpétila voi olla 55 °C
Vortexer

Nukleaasiton 1,5 tai 2,0 ml:n mikrosentrifugiputki
Valinnainen: RNaasi A (10 mg/ml)

Valinnainen: PBS

Ennen aloittamista:

Valmistele reagenssikasetit sivun 9 luvun "Muovitavaroiden kasittely ja valmistelu”
mubkaisesti.
Aseta ravisteleva vesihaude 55 °C:seen.

Sentrifugoi sylkiputkea 2 000 g:ssa 5 minuutin ajan.

2. Siirrd 500 pl stabiloituja sylkindytteita (esim. DNA Genotek Oragene®, Mawi iSWAB™,
Biomatrica® DNAgard® Saliva) 1,5 ml:n mikrosentrifugiputkeen (ei toimiteta mukana).
3. Valmista AL-puskuri- ja proteinse K -liuoksen reaktioseos vain ndytteille, jotka
ekstrahoidaan alla olevan taulukon mukaisesti:
Komponentti Maara valmistusta kohti | Kokonaismaara 24 naytetta kohti
AL-puskuri 200 pl 5,28 ml*
Proteinaasi K-liuos 20 ul 530 plI*

*10 %:n ylimaarainen tilavuus on laskettu 24 ndytteesta.

18

Tarkeaa: Valmista vain niin paljon AL-puskuri/Proteinase K-reaktioliuosta kuin on
tarkoitus kdyttaa 4 tunnin sisalla valmistuksesta.

Lisad 220 pl AL-puskuri-/proteinaasi K -liuoksen reaktioliuosta. Sekoita vorteksoimalla
10 minuutin ajan. Asianmukainen sekoittaminen on ratkaisevan tarkeda hyvan
saannon kannalta.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

5. Inkuboi 55 °C:ssa ravistelevassa vesihauteessa 10 minuutin ajan.
Huomautus: Jos ravistelevaa vesikylpya ei ole kaytettavissd, vorteksoi

mikrosentrifugiputkea 2-3 minuutin vélein. Jos DNA Genotek Oragene®-putkea
kaytettiin ja inkubointivaihe tehtiin jo, siirry vaiheeseen 6.

Valinnainen: Lisda 5 pl RNaasi A:ta. Pipetoi yl6s ja alas useita kertoja, jotta sekoitus
tapahtuu perusteellisesti. Anna vaikuttaa huoneenlammaossa 2 minuutin ajan.

6. Poista reagenssikasetin sinetti ja aseta se MagBinder® Fit**-latausalustalle. Siirra
lysaatti vaiheesta 5 reagenssikasetin kaivoon 2. Pipetoi yl6s ja alas 5-10 kertaa
sekoittaaksesi perusteellisesti.

Huomautus: Valmistele reagenssikasetti sivulla 9 olevan “Muovitavaroiden kasittely
ja valmistelu”-kohdan mukaisesti.

7. Valmistele eluutioputket tayttamalla ne 50-200 pL:n eluutiopuskurilla.

8. Laita kdrkikammat karkikamman pidikkeeseen.
Huomautus: Varmista, ettd karkikampa on tyonnetty kokonaan taaksepain ja tdysin

paikalleen.

9. Aseta reagenssikasetit ja eluutioputket latausalustalle ja aseta latausalusta
instrumentin kannelle. Paina reagenssikasetteja ja eluutioputkia varovasti alaspdin,
jotta ne kiinnittyvat tukevasti kanteen. Tydnna kansi instrumenttiin ja sulje luukku.

Huomautus: Varmista, ettd eluutioputket on asetettu auki korkit suunnattuina
putken oikealle puolelle. Eluutioputkien suuntaus on tarkeda instrumenttivirheen
estamiseksi suorittamisen aikana.

10. Kdynnistd ohjelma MagBinder® Fit**-instrumentilla.
11. Kun suoritus on valmis, poista eluutioputki instrumentista ja sulje korkki tiukasti.

12. Sailyta DNA -20 °C:ssa.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

Bukkaalitikkunaytteiden protokolla

Tarkeaa: Kun kdynnistat ohjelmaa MagBinder® Fit**-instrumentilla, varmista, etta valittuna
on oikea protokolla, OBTIB6399.

Kayttdjan toimittamat materiaalit ja laitteet:

- Sentrifugi, joka kestaa 10 000 g

. Ravisteleva vesihaude, jonka lampétila voi olla 55 °C
. Vortexer

. Nukleaasiton 1,5 tai 2,0 ml:n mikrosentrifugiputki

. Valinnainen: RNaasi A (10 mg/ml)

+  Valinnainen: PBS

Ennen aloittamista:
« Valmistele reagenssikasetit sivun 9 luvun "Muovitavaroiden kasittely ja valmistelu”

mukaisesti.
. Aseta ravisteleva vesihaude 55 °C:seen.

1. Pehmusta bukkaaliharja tai ndytetikun paa ja aseta kukin ndytetikku 1,5 ml:n tai
2,0 ml:n mikrosentrifugiputkeen (ei toimiteta mukana).

2. Valmista AL-puskurin, proteinaasi K -liuoksen ja eluutiopuskurin reaktioseos vain
ndytteille, jotka uutetaan alla olevan taulukon mukaisesti:

Komponentti Maara valmistusta kohti | Kokonaismaara 24 naytetta kohti
AL-puskuri 290 pl 7,65 ml*
Proteinaasi K-liuos 20 pl 530 pl*
Eluutiopuskuri 250 pl 6,6 ml*

*10 %:n ylimaardinen tilavuus on laskettu 24 ndytteesta.

Tarkeaa: Valmista vain niin paljon AL-puskuria/proteinaasi K -liuosta/eluutiopuskuri-
reaktioliuosta kuin on tarkoitus kdyttaa 4 tunnin sisalla valmistuksesta.

3. Lisaa 560 pl AL-puskuri/proteinaasi K -liuosta/eluutiopuskuri-reaktioliuosta kuhunkin
ndytteeseen. Sekoita vorteksoimalla tai pipetoimalla ylds ja alas 20 kertaa.
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MB Fit24™ -veri- ja kudos-DNA-pakkaus CE IVD

4. Inkuboi 55 °C:ssa ravistelevassa vesihauteessa 10 minuutin ajan.
Huomautus: Jos ravistelavaa vesihaudetta ei ole kdytettavissa, vorteksoi ndytteet
2-3 minuutin valein.

5. Sentrifugoi 10 000 g:ssa 2 minuutin ajan.

Valinnainen: Lisda 5 pl RNaasi A:ta. Pipetoi yl6s ja alas useita kertoja, jotta sekoitus
tapahtuu perusteellisesti. Anna vaikuttaa huoneenlamméssa 2 minuutin ajan.

6. Poista reagenssikasetin sinetti ja aseta se MagBinder® Fit**-latausalustalle. Siirra 500 pl
lysaattia reagenssikasetin kaivoon 2. Pipetoi yl6s ja alas 5-10 kertaa sekoittaaksesi
perusteellisesti.

Huomautus: Valmistele reagenssikasetti sivulla 9 olevan “Muovitavaroiden kasittely
ja valmistelu” -kohdan mukaisesti.

7. Valmistele eluutioputket tayttamalla ne 50-200 pL:n eluutiopuskurilla.

8. Laita kdrkikammat kdrkikamman pidikkeeseen.
Huomautus: Varmista, ettd karkikampa on tydnnetty kokonaan taaksepadin ja taysin

paikalleen.

9. Asetareagenssikasetit ja eluutioputket latausalustalle ja aseta latausalusta
instrumentin kannelle. Paina reagenssikasetteja ja eluutioputkia varovasti alaspdin,
jotta ne kiinnittyvat tukevasti kanteen. Tydnna kansi instrumenttiin ja sulje luukku.

Huomautus: Varmista, ettd eluutioputket on asetettu auki korkit suunnattuina
putken oikealle puolelle. Eluutioputkien suuntaus on tarkeda instrumenttivirheen
estamiseksi suorittamisen aikana.

10. Kdynnistd ohjelma MagBinder® Fit**-instrumentilla.
11. Kun suoritus on valmis, poista eluutioputki instrumentista ja sulje korkki tiukasti.

12. Sailyta DNA -20 °C:ssa.
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Yhteystiedot

Jos haluat tilata tarvikkeita, ilmoittaa laiteviasta tai valituksesta, ota yhteytta:

]

Valmistaja

Omega Bio-tek, Inc.

400 Pinnacle Way

Suite #450

Norcross, GA 30071, Yhdysvallat
Verkkosivusto: www.omegabiotek.com
Sahkoposti: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

EC |REP

Valtuutettu edustaja Euroopassa
Qarad EC-REP BV

Pas 257

2440 Geel

Belgia

SRN: BE-AR-000000040

cH [Rep

Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Sveitsi

CHRN: CHRN-AR-20002058

Yhdistynyt kuningaskunta

Valtuutettu edustaja Yhdistyneessa
kuningaskunnassa

Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY
Yhdistynyt kuningaskunta
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Symbolit

Seuraavia symboleja voi esiintya kdyttoohjeissa tai pakkauksessa ja merkinndissa:

Kuva
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QMF27.0342.B6399CEIVD

Kuvaus

Valtuutettu edustaja EU:ssa

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Viimeinen kayttdpdivamaara

Pitkdaikaisen varastoinnin l[ampétila-alue

Tarkista osat sdilytysolosuhteiden varalta

Eranumero

Viite-, osa- tai luettelonumero

Sarjanumero

Maara

Huomio

Kayttoohjeet

Saantelymerkki

In vitro -diagnostinen lddkinnallinen laite

Yksilollinen laitetunniste

Valmistaja

Versio v1.0
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Symbolit

PEROOOO® ) ®
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Vaurioitunut pakkaus
(Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut)

Ei muita vaaroja tai ei ole luokiteltu
vaaralliseksi GHS:n mukaan

Verkkosivusto

Puhelin

Faksi

Sahkoposti

Linkedin

Twitter

Facebook
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Asiakirjan versiohistoria

Versio Kuvaus

v1.0, lokakuu 2023 Ensimmainen julkaisu.
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limoitukset ja vastuuvapauslausekkeet

REACH-ilmoitus
Euroopan unionin kayttoa varten.

AL-puskuri sisaltda Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimetyylipentaani-2-yyli)fenoksiletanolia
(CAS 9002-93-1), joka on REACH-asetuksen (EY) nro 1907/2006 eurooppalaiseen
lupaluetteloon (liite XIV) sisdltyva aine. Tieteellisen tutkimuksen ja kehityksen (SR&D)
tarkoituksiin kdytetyt aineet ja seokset ovat poikkeus lupavaatimuksista, jos niita
kdytetdan tilavuudeltaan alle yksi tonni vuodessa.

Tieteellinen tutkimus ja kehitys kasittaa kokeellisen tutkimuksen tai analyyttiset toiminnot
laboratoriotasolla, kuten kemikaalien synteesin ja sovellusten testauksen, paastotestit

jne. seka aineen kayton tarkkailuun ja rutiininomaiseen laadunvalvontaan tai in vitro
-diagnostiikkaan.

Tavaramerkit ja lisenssit

HiBind®, E.Z.N.A.®, MicroElute®, Mag-Bind®, MagBinder®, ja MB Fit24™ ovat Omega Bio-tek,
Inc. -yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

PCR on Hoffman-La Roche -yhtion patentoitu prosessi. PCR-prosessin kdytto edellyttaa
lisenssia.
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