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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

Tartalomjegyzék

Felhasznalasi terilet és felhasznalo..........ocoveoveereevseeneeensernecnnees
TEIMEKIEITAS ...ttt ssessessessesseasens
A Kkészlet tartalma. ... ceeneeneereeseeseisesesisesssesssesssesssesssesssesene
TArolas €5 Stabilitas.....ccccveeeeereereeeeereieeineeiseeseisessessessesseseeasens
Magneses elvalaszto eszkdzok és mianyag edények............
Reagensek EIKESZITESE........irenrinrrrrinsisiseissssssessissasssssesssssenns
MiIiNGSEGEIIENOIZES......coveeereererererereresesesesssessessessassessassessans
Figyelmeztetések/Biztonsagi informacio...........ceceeeveeevseurecunees
OVINTEZKEAESEK....uooeeeeeveeereseesee st ees
KOFIATOZASOK....ueeeeieeeeeieeeeeee et sseaes
VT PIrOTOKOL.....veeeeeeieeeritseiseessissssississssessssssssssssssssssssssssssssssssons
SZOVELi PrOtOKOIL. ..ttt s ssssassesssasees
Sejtkultura Protokoll..... s
NYA! PrOtOKOIL...oucceeeeeeireeeeieeeeeeei ettt eseesseessesasesasesaees
Szdjlregi kenet Protokoll...........enennicnencnsinseneisesssssennnns
Kapcsolatfelvételi informaciok..........veeereeereinneneeneisnnseensisssenns
SZIMBDOIUMOK ..ottt seasessesseaseaseassesae
VAIROZEAtASOK ISTA]a...u.rerrrrrrrerrierssirsissiseississssssesssssssssssssssssssssssssans
Megjegyzések és jogi nyilatkozat.........cccoeeveeereeereeneeneererseeens

Kézikonyv datuma: 2022. Julius
Valtozat szama: v1.1

@ omega

BIO-TEK

innovations in nucleic acid isolation

QMF27.0330.M6399CEIVD.HUNGARIAN Valtozat v1.1



Tervezett felhasznalas

In vitro diagnosztikus felhasznaldsra.

A Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD genom DNS aldbbiakbdl valé izolalaséra és
tisztitasara szolgal: friss vagy fagyasztott tenyésztett sejtek vagy szovetek, legfeljebb 250
ul teljes vér, szajuregi kenetek, legfeljebb 500 pl nyal és szaraz vércseppek.

A Mag-Bind® vér és szdveti DNS készlet CE IVD méagneses gyongy alapu technoldégidval

mikodik és manudlisan vagy automatizalva is hasznélhaté a legtébb nyitott végi
folyadékkezel6 platformon, valamint magneses feldolgozé késziilékekben.

Tervezett felhasznalo
A készletet szakmai felhasznalasra szantak.
A Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD molekularis bioldgiai technikdkban képzett
és manualis vagy automatizalt, magneses gyongy alapu tisztitasban jartas szakmai

felhasznalok (példaul laboratériumi személyzet, technikusok, kutatdk és orvosok) altali in
vitro alkalmazasra tervezték.
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A termék leirasa

A Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD egy megbizhaté médszert biztosit

kivaléd minéségli DNS izolalasara szamos kilonbozé tipust mintabdl, példaul friss vagy
fagyasztott éllati tenyésztett sejtekbdl vagy szovetekbdl, legfeljebb 250 ul teljes vérbdl,
szajlregi kenetekbdl, legfeljebb 500 pl nyalbdl és szaraz vércseppekbdl. A Mag-Bind® HDQ
részecskék gyors magneses valaszt adnak, ami csokkenti a teljes feldolgozési idétartamot.
A rendszer kombindlja a Mag-Bind® paramagneses részecskék visszafordithaté nukleinsav-
kotd képességét az Omega Bio-tek id6tallé hatékonysagu pufferoldataival, ami egy gyors
és kényelmes modszert biztosit DNS izolaldsara kiilonb6zé mintakbdl. A tisztitasi eljaras
kivalé mindéségl DNS-t eredményez, ami alkalmas a legtobb tovabbi alkalmazasban,
példaul az amplifikaldsban, Gj generacios szekvenalasban és enzimreakcidékban valo
kozvetlen felhasznélasra.

Amennyiben elsé alkalommal hasznalja a Mag-Bind® vér és szveti DNS készlet CE

IVD, kérjiik, olvassa el teljes egészében ezt a kézikdnyvet, hogy megismerkedjen az
eljarasokkal. A mintak lizlasa olyan puffer-rendszerekben toérténik, amelyek specifikusan
a kiindulé anyag tipusara vannak szabva. Lizalds utan a mintdkat HDQ kotdpufferrel és
Mag-Bind® HDQ részecskékkel keverik 6ssze, hogy a DNS a magneses gyongyokhoz
kotédjon. A paramdagneses részecskék elvalasztdsa a lizatumoktdl egy magneses
elvalasztd eszkoz segitségével torténik. A nyomokban jelenlevd szennyezédések
eltavolitasat célzd néhany gyors mosasi lépés utan a DNS elucios pufferben vald

elucidja kovetkezik.

A DNS/RNS izolaldséra és tisztitasara szolgalé mddszerek attekintése megtaldlhaté a
kovetkezé hivatkozott irodalomban'2.

Fontos:

1. Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozén
automatizalja, kérjik, lépjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseldjével
a készuilékre vonatkozé utasitasok megszerzése érdekében.

2. Akészletek a megadott szdamu kivonasi ciklus elvégzéséhez elégséges reagenst
tartalmaznak, valamint tovébbi 10%-nyi tobbletet, hogy biztosan elég legyen
a mennyiség. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a kivonasi ciklusok tényleges
szama kisebb lehet a reagensek el6zetes alikvétolasa, részleges feltoltott
lemezek feldolgozasa és a hasznélt automatikus platform stb. miatt.

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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A készlet tartalma

Termék M6399-01CEIVD
Tisztitasi folyamat 4x96

AL puffer 125 ml

TL puffer 120 ml
HDQ kotépuffer 40 ml

VHB puffer 230 ml

SPM puffer 150 ml
Eltcios puffer 250 ml
Proteindz K oldat 9ml
Mag-Bind® HDQ részecskék 9ml

Tarolas és stabilitas

A Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD Osszes 0sszetevéje a vasarlas idépontjatodl
szamitott legalabb 12 hénapig garancialis az aldbbi tarolasi eléirasok betartsa esetén. A
proteindz K oldat szobahémérsékleten tarolhato legfeljebb 12 hénapig. Hosszu tavu tarolas
érdekében a proteinaz K oldat taroldsa 2-8 °C kozott kell torténjen. Minden mas 0sszetevé
tarolasa az liveg cimkéjén feltlintetett javasolt hémérséklet-tartomanyban kell torténjen. A
termék felbontasa utan a termék kezelését a cimkeén feltlintettet utasitdsok szerint végezze.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy minden hasznalat utan a kupakok megfeleléen meg vannak
szoritva. Egyes pufferekben liledék képzddhet széllitas vagy hiivos kdrnyezeti feltételek kdzott
valé tarolas soran. Ezen lerakddasok feloldasat az oldat 37 °C-ra valé melegitésével és dvatos
rdzogatdsaval végezheti el.

Magneses elvalaszt6 eszkozok és miianyag edények

Mikdzben szdmos magneses elvalaszté eszkdz kompatibilis a Mag-Bind® vér és széveti DNS
készlet CE IVD, az Alpaqua’s Magnum™ EX univerzélis magneses lemez (cikkszdm: AO00380) és
Nunc 2 ml DeepWell™ lemezek (cikkszdm: 278752) hasznalata javasolt.

Ez a kombindcié gyors magnesezési id6ket biztosit, ami mindossze 1 perc a teljes
magnesezéshez a mosasi lépések és 5 perc a lizatum tisztitasi |épések alatt.

A valasztott magneses elvélaszto eszkoztél fliggetlendl bizonyosodjon meg arrél, hogy az
eszkdz kompatibilis a készlethez sziikséges mianyag edényekkel.
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Reagensek elkészitése

Higitsa fel az SPM puffert 350 ml 100%-os etanollal és tarolja szobahémérsékleten.

Készitse el a VHB puffert 290 ml 100%-os etanollal és tarolja szobahémérsékleten.

Készitse el a HDQ kotépuffert 160 ml 100%-o0s izopropanollal és tarolja
szobahémérsékleten.

A részecskék haszndlat el6tti teljes reszuszpendaldsa érdekében rézza fel vagy
vortexelje a Mag-Bind® HDQ részecskéket. A megfelel kotédés biztositasa
érdekében a részecskék teljesen szuszpendalt dllapotban kell legyenek.
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Minoségellenorzés

Az Omega Bio-tek ISO altal tanusitott min&ségbiztositasi rendszerének megfeleléen, a
Mag-Bind® vér és szdveti DNS készlet CE IVD 6sszes reagensét tételenként, rutinszerlien
vizsgaljak elére meghatérozott specifikicidk szerint, a teljesitmény megbizhatdsdganak és
a termék minésége konzisztenciajanak biztositasa érdekében.

Figyelmeztetések
A készlet in vitro diagnosztikus felhasznalasra hasznalando.
A készlet haszndlata el6tt kérjik, figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

Kérjik, hogy fertétlenitse és megfelel6en artalmatlanitsa a potencilisan fert6z6
anyagokat a vonatkozé helyi, orszagos és eurdpai szabalyozasoknak megfelel6en.

Az Eurdpai Unidban levé tigyfeleket kérjlk, vegyék figyelembe, hogy jelenteniiik kell az
eszkozzel kapcsolatosan bekdvetkez6 sulyos incidenseket a gyartonak és azon tagallam
illetékes hatdsagainak, ahol a felhaszndlé és/vagy a péciens taldlhaté. Mindennem
tdmogatasért kérjlik, Iépjen kapcsolatba az Omega Bio-tek vallalattal az
info@omegabiotek.com cimen.

Amennyiben egy automatizalt kivonasi munkafolyamatot kdvetéen hasznélja ezt
a készletet, az automatizélt platform feliilete bioldgiailag veszélyesnek mindsdil.
Hasznaljon megfelel6 fert6tlenitési és artalmatlanitasi médszereket a vonatkozé
helyi, megyei vagy orszdgos szabalyozdsoknak megfeleléen.

Biztonsagi informaciok
Minden vegyszer és bioldgiai anyag potencidlisan veszélyes.

A biolégiai mintak, példaul a plazma, szérum, szovetek, testfolyadékok, vér stb.,
potencidlisan fert6zéek és bioldgiailag veszélyes anyagokként kezelend6ek. Minden
munkat megfeleléen felszerelt munkahelyeken kell végezni, az dltaldnos évintézkedések
betartasaval és megfelelé személyes védoéfelszerelés, példaul egyszer hasznalatos keszty(,
kdpeny, védbészemiiveg stb., haszndlataval, a munkahely altal kdrvonalazott iranyelvek

és eljarasok szerint.

A készletben taldlhato kiilonb6zé reagensek biztonsdgos kezelésére, szallitasara és
artalmatlanitdsara vonatkozé informécidkért olvassa el a biztonsagi adatlapokat (SDS).
Az SDS-ek PDF formdtumban érheték el a termék oldaldn a www.omegabiotek.com
webhelyen. A hulladékok artalmatlanitasét a helyi biztonsagi szabéalyozasok

szerint végezze.
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Ovintézkedések

A Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD taldlhato egyes pufferek guanidin-
alapu kaotropikus szereket tartalmaznak, amelyek rendkiviil reakcioképes vegytleteket
képezhetnek, amikor fehéritével kombinaljak azokat. NE adjon fehéritot vagy savas
oldatokat a minta el6készitése utan visszamaradt, guanidint tartalmazo hulladékhoz.
A reagensekre vonatkozo részletes informécidkért kérjlik, olvassa el online az SDS-t.

Osszetevo
AL puffer

TL puffer

Proteinaz K oldat

Leiras
Tartalmaz: Guanidin-hidroklorid. Figyelem! Stlyos szemirritaciot
okoz. Bérirritaciét okoz. Lenyelve artalmas. Ne egyen, igyon
vagy dohanyozzon a termék hasznalata kozben. A kezelés
utdn alaposan mossa le az 6sszes kitett kiilsé testrészt. Viseljen
védokeszty(it, védbruhazatot, szemvédét és arcvédot. SZEMBE
KERULES: Ovatosan éblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a
kontaktlencséket, ha van és kdnnyen elvégezhetd. Folytassa az
Oblitést. Forduljon orvoshoz, ha a szemirritacio tovabbra is fennall.
A szennyezett ruhdzatot le kell vetni és Ujboli hasznalat el6tt ki
kell mosni. BORRE KERULES: Mossa le bé vizzel és szappannal.
Bérirritacid vagy bérkiiités esetén forduljon orvoshoz. LENYELES:
Oblitsiik ki a szajat. Rosszullét esetén forduljon toxikolégiai
kdzponthoz vagy orvoshoz.

Tartalma: anionos mosoészer. Figyelmeztetés! Sulyos szemirritacidt
okoz. Allergias bérreakciot valthat ki. Kerilje a kod/g6zok/permet
belélegzését. Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
terliletérél. Megfelel6 védéruhazatot, véddkesztylit és szem/
arcvédét kell viselni. SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarto
Ovatos Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kdnnyen megoldhaté. Az 6blités folytatasa. Ha a szemirritacio
nem mulik el, orvosi ellatast kell kérni. HA BORRE KERUL: Lemosas
b vizzel és szappannal. Bérirritacié vagy kilités esetén orvosi
ellatast kell kérni. A szennyezett ruhadarabokat Gjbdli

hasznalat el6tt ki kell mosni.

Tartalma: proteindz K. Veszély! Enyhén bérizgatd hatdsu.
Belélegezve allergids és asztmds tlineteket vagy nehézlégzést
okozhat. Kerillje a por/flist/gaz/kdd/gézok/permet belélegzését.
Megfelelé védéruhazatot, véddkesztyit és szem/arcvédét kell
viselni. Légzésvédét kell viselni. Expozicio vagy annak gyanuja
esetén: forduljon toxikoldgiai kozponthoz vagy orvoshoz. Az
érintett személyt friss levegére kell vinni és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.
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Ovintézkedések

Osszetevo
HDQ kot6puffer

© @

VHB puffer

&

Leiras
Tartalmaz: Natrium-perklorat. Veszély! Ismétlédé vagy hosszabb
expozicié esetén karosithatja a szerveket. Tlizet vagy robbanast
okozhat; erés oxidalészer. Lenyelve artalmas. H6t6l, forrd
fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol és més gyujtoéforrastol tavol
tartandé. Tilos a dohédnyzés. Tartsa tavol ruhdzattdl és mas
éghet6 anyagoktél. Ne lélegezze be a kodot/gdzt/permetet. A
kezelés utan alaposan mossa le az 6sszes kitett kiilsé testrészt.
Ne egyen, igyon vagy dohdnyozzon a termék haszndlata kozben.
Viseljen véddkeszty(t és védSruhazatot. LENYELES: Oblitsiik ki a
szajat. Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz/orvoshoz/elsésegélynyujtohoz. RUHARA: A szennyezett
ruhdzatot és bdrt azonnal le kell mosni bé vizzel, miel6tt levenné
a ruhat. Ha rosszul érzi magat, forduljon orvoshoz. T(iz esetén: az
oltdshoz hasznalja.... Nagyobb t(iz és nagy mennyiségek esetén:
A teriiletet evakualni kell. A robbanasveszély miatt tavolrdl oltsa
a tlzet.

Tartalma: guanidin hidroklorid. Figyelmeztetés! Sulyos
szemirritaciot okoz. Bérizgatod hatdsu. Allergids bérreakciot
vaélthat ki. Lenyelve artalmas. Kertlje a kod/g6zok/permet
belélegzését. A termék hasznélata kdzben tilos enni, inni vagy
dohdnyozni. Szennyezett munkaruhat tilos kivinni a munkahely
tertiletérél. Megfelel védéruhazatot, véddkesztydt és szem/
arcvédot kell viselni. Expozicié vagy annak gyanuja esetén:
forduljon toxikoloégiai kdzponthoz vagy orvoshoz. SZEMBE
KERULES ESETEN: Tébb percig tarté dvatos dblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhaté.
Az 6blités folytatasa. Ha a szemirritacié nem mulik el, orvosi
ellatast kell kérni. Az 6sszes szennyezett ruhadarabot le kell vetni,
és Ujboli hasznalat elétt ki kell mosni. HA BORRE KERUL: Lemosas
b vizzel és szappannal. Bérirritacio vagy kilités esetén orvosi
ellatast kell kérni. LENYELES ESETEN: A szjat ki kell &bliteni.
Rosszullét esetén forduljon toxikoldgiai kozponthoz

vagy orvoshoz.
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Korlatozasok

A készlet teljesitményének felmérése genomikus DNS 250 pl teljes vérbdl, szdjlregi
kenetekbdl, 500 pl tartdsitott nydlbdl és tenyésztett sejtekbdl vald izoldldsaval tortént.

A készlet teljesitményének tovabbi validélasa a tisztitott genomikus DNS megfeleléségének
értékelésével tortént kozvetleniil rakovetkezé elemzésekben, standard amplifikacios
madszerrel. Kérjlik, vegye figyelembe, hogy az Omega Bio-tek altal végzett teljesitmény-
felmérésbe bele nem foglalt eljarasok teljesitmény-jellemzdinek ellenérzése a felhasznéld
feleléssége. A felhasznal6 ugyancsak felel6s a rakévetkezo valasztott diagnosztikus
alkalmazashoz sziikséges teljesitmény-jellemzék megallapitdsaért. A Mag-Bind® vér és
szoveti DNS készlet CE IVD tisztitott genomikus DNS-t hasznalé mindenféle rakdvetkezd
diagnosztikus alkalmazas esetén megfelelé kontrollokat kell alkalmazni.
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

Protokoll vérhez

Az aldbbi eljaras 250 pl FRISS vagy FAGYASZTOTT vérmintakkal valé hasznélatra volt
optimizalva. Hatarréteg (buffy coat) ugyancsak hasznalhato.

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozén
automatizélja, kérjlk, 1épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseldjével a késziilékre
vonatkozé utasitasok megszerzése érdekében.

A felhasznald altal biztositott anyagok és reagensek:

«  M4agneses elvalaszté eszkdz (javasolt: Alpaqua Magnum™ EX, cikkszam A000380)

«  Vortex keveré

+ Melegité blokk, inkubator vagy 70 °C létrehozaséra képes vizfirdé

+ 96 lyukd mikrolemez (500 pl) vagy kivant eltciés lemez

«  2ml-es 96 lyukd, mély lyuku lemez (javasolt: Nunc, cikkszdm 278752) vagy a kivant
lemez, amely kompatibilis a magneses elvalaszté eszkdzzel

«  Tobbcsatornds pipettak és reagens tartalyok

. 100%-o0s etanol

. 100%-0s izopropanol

« Nukledzmentes viz

+  Opcionalisan: RNaz A (10 mg/ml)

«  Opcionalisan: PBS

Kezdés el6tt:
. Készitse el az SPM puffert, VHB puffert és HDQ kotépuffert az 5. oldalon levé

Reagensek elkészitése c. rész szerint.
« Allitsa a melegité blokkot, inkubatort vagy vizflirdét 70 °C-ra.

1. Készitsen egy torzsoldat keveréket AL puffer és proteindz K oldat felhasznélasaval,
kizarolag az aldbbi tablazat szerint kivondsra keriil6 mintdk szdmara:

= ,, Kivonasi cikluson- 96 lyuku lemezenkénti teljes
Osszetevd e s e
kénti mennyiség mennyiség
AL puffer 290 pl 30,6 ml*
Proteindz K oldat 20 ul 2,1 ml*

*10% tobblettérfogattal szamoltunk egy 96 lyuku lemezre vonatkoztatva.

Fontos: Csak annyi AL puffer/proteinaz K oldat torzsoldat keveréket készitsen,
amennyit az elkészités utan 4 éran belll fel is hasznal.
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

Tegyen 250 pl vérmintat egy 2 ml-es 96 lyuku, mély lyukd lemezbe (nincs mellékelve).
Ha a vér térfogata kisebb, mint 250 pl, toltse fel a térfogatot 250 pl-ig PBS-sel (nincs
mellékelve) vagy ellcids pufferrel (a készletben megtalalhato).

Mindegyik mintdhoz adjon hozz4 310 ul AL puffer/proteindz K oldat torzsoldat
keveréket. Vortexelje vagy fel és le pipettdzza 20-szor, hogy 6sszekeverje.
A megfelel6 keverés életbevagd a jé hozamhoz.

Megjegyzés: Az automatizalt protokollok esetén a hegykeverés adja a legjobb
hozamot és ennek hasznélata javasolt.

Inkubalja 70 °C-on 10 percig.

Opcionalis: Mindegyik mintdhoz adjon hozza 5 ul RN4z A-t. Keverje vortexeléssel.
Hagyja szobahémérsékleten 2 percig.

10.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 400 ul HDQ kétdpuffert és 20 pyl Mag-Bind® HDQ
részecskét. Vortexeléssel keverje 10 percig.

Megjegyzés:

- AHDQ kétépuffert hasznalat el6tt 100%-os izopropanollal kell higitani. Utasitasokért
lasd az 5. oldalt. A HDQ kétépuffer és a Mag-Bind® HDQ részecskék elkészitheték
torzsoldat keverékként. Csak annyit készitsen el, amennyi szlikséges a futtatashoz.

. Ha 10 percen &t tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje 2
percenként 30 masodpercig 10 percen at.

Tegye a lemezt egy magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
HDQ részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ
részecskéket.

Vegye le a lemezt a magneses elvélasztd eszkozrél.

Mindegyik mintahoz adjon hozza 600 pl VHB puffert.

Megjegyzés: A VHB puffert hasznalat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért lasd az 5. oldalt.

Keveréshez vortexelje 15 méasodpercig.

Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevdgd a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljes reszuszpenzidja.

11
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

12

Tegye a lemezt a magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vegye le a lemezt a magneses elvélasztd eszkozrél.

Ismételje meg a 9.-13. [épéseket egy masodik VHB puffer [épés keretében.

Mindegyik mintdhoz adjon hozz4 600 ul SPM puffert.
Megjegyzés: Az SPM puffert hasznalat elétt 100%-o0s etanollal kell higitani.
Utasitasokért lasd az 5. oldalt.

Keveréshez vortexelje 15 masodpercig.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Valassza ki az egyiket az aldbbi etanol-eltavolitasi |épések koziil:

A. Hagyja alemezt a magneses elvalaszté eszkozon. Adjon hozzé 500 pl
nukledzmentes vizet (nincs mellékelve), hagyja a magnest bekapcsolva 20-30
masodpercig, majd aspirdlja. Ne hagyja a nukledzmentes vizet a Mag-Bind® HDQ
részecskéken tébb, mint 60 masodpercig. Folytassa a 20. [épéssel.

VAGY
B. Hagyja alemezt a magneses elvélasztd eszk6zon. Varjon 1 percet. Pipettaval

tavolitsa el a rezidudlis folyadékot. Szaritsa a Mag-Bind® HDQ részecskéket
tovabbi 10 percig. Folytassa a 20. [épéssel.
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20.

21.

22.

23.

24,

Vegye le a lemezt a magneses elvélasztd eszkozrél.

Adjon hozzé 50-200 pl eltcioés puffert nukledzmentes vizet a DNS Mag-Bind® HDQ
részecskékrél valé elualdsa érdekében.

Megjegyzés: Melegitse fel az eltcids puffert vagy nukleazmentes vizet 70 °C-ra

a hozam javitasa érdekében.

Vortexeléssel keverje 5 percig.

Megjegyzés: Ha 5 percen at tart6 folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje

1-2 percenként 15 masodpercig 5 percen at.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Tegye at a tisztitott DNS-t tartalmazo feliiliszot egy 96 lyukd mikrolemezre
(nincs mellékelve). A DNS taroldsat -20 °C-on végezze.

13
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

Protokoll szovethez

Ez a mddszer lehetévé teszi genomikus DNS izolalasat legfeljebb 10 mg szévetbdl.
A hozam a forrds fliggvényében viéltozik.

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy mégneses feldolgozén
automatizélja, kérjlk, 1épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseléjével a készilékre
vonatkozo utasitdsok megszerzése érdekében.

A felhasznal¢6 altal biztositand6 anyagok és felszerelések:

«  MAagneses elvalaszté eszkdz (javasolt: Alpaqua Magnum™ EX, cikkszam A000380)

«  Vortex keveré

- Centrifugalja 4000 g létrehozasara képes billenékosaras rotorral.

«  Centrifuga adapter 96 lyuku lemezekhez

«  55°Clétrehozasara képes razé vizflirdé

« 96 lyukd mikrolemez (500 ul) vagy kivént eltciés lemez

« 2ml-es 96 lyukd, mély-lyuku lemezek (javasolt: Nunc, cikkszam 278752) vagy a kivant
lemez, amely kompatibilis a magneses elvalaszté eszkozzel

- Tobbcsatornas pipettak és reagens tartalyok

. 100%-o0s etanol

. 100%-0s izopropanol

. Nukledzmentes viz

«  Javasolt: 1M ditiotreitol (DTT)

. Opcionalisan: RNaz A (10 mg/ml)

«  Opcionalisan: melegité blokk, inkubator vagy 70 °C létrehozéasara képes vizflirdé

«  Opcionalis: folyékony nitrogén és mozsar és toré

Kezdés el6tt:

+  Készitse el6 az SPM puffert, VHB puffert és HDQ kotdpuffert az 5. oldalon levé
Reagensek elkészitése c. rész szerint.

«  Allitsa a vizfiird6t 55 °C-ra.

+  Opcionalis: dllitsa a vizfiird6t, inkubatort vagy melegité blokkot 70 °C-ra.

- Javasolt: Hasznalat el6tt adjon hozza 40 pl 1M-os DTT-t minden 1 ml TL pufferhez.

OPCIONALISAN: Habar a szévet mechanikus homogenizalasa nem sziikséges, a mintak
folyékony nitrogénben valé poritasa javitja a lizist és csokkenti az inkubécids id6t. Miutan
a folyékony nitrogén elparolgott, tegye at a poritott szovetet egy tiszta 96 lyukud, mély
lyukud lemezre (nincs mellékelve). Adjon hozza 250 pl TL puffert és folytassa a 3. 1épéssel
a kovetkez6 oldalon.

14
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Apritson fel 10 mg szovetet és tegye at egy 96 lyukd, mély lyuku lemezre
(nincs mellékelve).

Megjegyzés: A szovet kis darabokra valé felvagasa felgyorsithatja a lizist.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 250 pl TL puffert.

Opcionalisan: Haj vagy egyéb nehezen lizélhato szévetek esetében egy TL puffert és
DTT-t tartalmazo torzsoldat keverék javasolt.

«  Higitsa fel a DTT-t TL pufferrel 40 mm végleges koncentraciéra.

. Hasznalat el6tt adjon hozza 40 pl 1M-os DTT-t minden 1 ml TL pufferhez.

« CsakannyiTL puffer/DTT torzsoldat keveréket készitsen, amennyit azonnal felhasznal.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 20 pl proteindz K oldatot. Keverje vortexeléssel.

Inkubdlja 55 °C-on, razé vizfirdében.

Megjegyzés: Ha razé vizfiirdé nem all rendelkezésre, vortexelje a mintat 20-30
percenként. A lizis id6tartama a szovet mennyiségétél és tipusatdl fligg, de altaldban
kevesebb, mint 3 dra. A lizis elvégezhetd éjszaka is.

Opciondlis: Mindegyik mintdhoz adjon hozza 5 ul RNaz A-t. Keverje vortexeléssel.
Hagyja szobah&mérsékleten allni 2 percig.

5.

Az emésztetlen szévettérmelék szemcsékbe gyUjtése érdekében centrifugalja
maximalis sebességen (>4000g) 5 percig.

Ovatosan tegyen &t 200 pl feliiliszét egy Uj 96 lyukd, mély lyukd lemezre, anélkiil,
hogy felzavarna az emésztetlen szemcsét.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 230 ul AL puffert. Vortexeléssel keverje 10 percig.
A megfelel6 keverés életbevagdé a j6 hozamhoz.

Megjegyzés:

« Az automatizalt protokollok esetén a hegykeverés esetén a legjobb a hozam
és ennek hasznélata javasolt.

. Ha 10 percen at tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
2 percenként 30 masodpercig 10 percen at.

15
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8. Mindegyik mintahoz adjon hozza 320 ul HDQ kétépuffert és 20 ul Mag-Bind® HDQ
részecskét. Vortexeléssel keverje 10 percig.

Megjegyzés:

- AHDQ kotépuffert hasznalat el6tt 100%-os izopropanollal kell higitani.
Utasitasokért l1asd az 5. oldalt. A HDQ kotSpuffer és a Mag-Bind® HDQ részecskék
elkészithet6k torzsoldat keverékként. Csak annyit készitsen el, amennyi
szlikséges a futtatashoz.

. Ha 10 percen at tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
2 percenként 30 masodpercig 10 percen &t.

9. Tegye alemezt egy magneses elvalaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
HDQ részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbal.

10. Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

11. Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvélaszté eszkodzrél.
12. Mindegyik mintdhoz adjon hozza 600 ul VHB puffert.

Megjegyzés: A VHB puffert hasznalat el6tt 100%-o0s etanollal kell higitani.
Utasitasokért l1asd az 5. oldalt.

13. Keveréshez vortexelje 15 mésodpercig.
Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® HDQ részecskék

teljes reszuszpenzidja.

14. Tegye a lemezt a mégneses elvalaszté eszkdzre, hogy mégnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

15. Szivja fel és dobja ki a feltisztult feltiluszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

16. Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazo lemezt a magneses
elvalaszto eszkodzrol.

16
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

Ismételje meg a 12.-16. Iépéseket egy masodik VHB puffer 1épés keretében.

Mindegyik mintahoz adjon hozza 600 pl SPM puffert.

Megjegyzés: Az SPM puffert hasznalat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért l1asd az 5. oldalt.

Keveréshez vortexelje 15 masodpercig.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feliiliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vilassza ki az egyiket az aldbbi etanol-eltavolitasi [épések koziil:

A. Hagyja a lemezt a magneses elvalaszté eszkdzén. Adjon hozzé 500 pl
nukledzmentes vizet (nincs mellékelve), hagyja a magnest bekapcsolva 20-30
masodpercig, majd aspiralja. Ne hagyja a nukledzmentes vizet a Mag-Bind® HDQ
részecskéken tébb mint 60 masodpercig. Folytassa a 23. [épéssel.

VAGY
B. Hagyja alemezt a mégneses elvalaszté eszk6zon. Varjon 1 percet. Pipettaval

tavolitsa el a rezidualis folyadékot. Szaritsa a Mag-Bind® HDQ részecskéket
tovéabbi 10 percig. Folytassa a 23. 1épéssel.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalaszto eszkdzrél.

Adjon hozzéa 100-200 pl eltcids puffert nukledzmentes vizet a DNS Mag-Bind® HDQ
részecskékrél vald elualdsa érdekében.

Megjegyzés: Melegitse fel az eltcids puffert vagy nukleazmentes vizet 70 °C-ra
a hozam javitasa érdekében.

17
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25. Vortexeléssel keverje 5 percig.

Megjegyzés: Ha 5 percen at tartd folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
1-2 percenként 15 masodpercig 5 percen &t.

26. Tegye alemezt a magneses elvéalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahdmérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

27. Tegye at a tisztitott DNS-t tartalmazo felliluszét egy 96 lyuku mikrolemezre
(nincs mellékelve). A DNS taroldséat -20 °C-on végezze.

18

QMF27.0330.M6399CEIVD.HUNGARIAN Valtozat v1.1
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Protokoll tenyésztett sejtekhez

A protokollt legfeljebb 25 pg genomikus DNS gyors izoldlaséra tervezték, legfeljebb
5 x 10° tenyésztett sejtbdl.

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezelén vagy magneses feldolgozén
automatizdlja, kérjik, |épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseldjével a késziilékre
vonatkozé utasitdsok megszerzése érdekében.

A felhasznal¢6 altal biztositand6 anyagok és felszerelések:

Magneses elvélasztd eszkoz (javasolt: Alpaqua Magnum™ EX, cikkszam A000380)
Vortex keveré

Centrifugalja 4000 g létrehozasara képes billenékosaras rotorral.

55 °C létrehozasara képes razo vizfurdd

96 lyukd mikrolemez (500 pl) vagy kivant eltcids lemez

2 ml-es 96 lyuku, mély lyukd lemezek (javasolt: Nunc, cikkszdm 278752) vagy egy
kivant lemez, amely kompatibilis a magneses elvélaszté eszkdzzel
Tobbcsatornas pipettdk és reagens tartélyok

Hideg PBS (4 °C)

100%-o0s etanol

100%-0s izopropanol

Nukledzmentes viz

Opciondlisan: RNaz A (10 mg/ml)

Opcionalisan: melegitd blokk, inkubator vagy 70 °C létrehozasara képes vizflirdé
Opciondlis: tripszin és sejtkapard

Kezdés elott:

Készitse elé az SPM puffert, VHB puffert és HDQ kotépuffert az 5. oldalon levd
Reagensek elkészitése c. rész szerint.

Allitsa a razé vizfiird6t 55 °C-ra.

Opcionalis: allitsa a vizflird6t, inkubatort vagy melegité blokkot 70 °C-ra.
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Készitse eld a sejtszuszpenziot.

1a. A protokoll elkezdése el6tt a fagyasztott sejtmintdkat ki kell olvasztani.
Centrifugélassal szemcsésitse a sejteket. Mossa at a sejteket hideg PBS-sel (4 °C) és
reszuszpenddlja azokat 180 pl hideg PBS-ben. Folytassa a protokoll 2. [épésével.

1b. Szuszpenzidban tenyésztett sejtek esetén szemcsésitsen 5 x 10° sejtet 1200g
sebességgel egy centrifugacsében. Dobja ki a felliliszét, mossa at egyszer a
sejteket hideg PBS-sel (4 °C) és reszuszpendalja azokat 180 pl hideg PBS-ben.
Folytassa a protokoll 2. [épésével.

1c. Egy rétegben tenyésztett sejtek esetében gydjtse be a sejteket tripszines
kezeléssel vagy sejtkapardval. Mossa at kétszer a sejteket hideg PBS-sel (4 °C) és
reszuszpendalja azokat 180 pl hideg PBS-sel. Folytassa a protokoll 2. 1épésével.

Készitsen egy torzsoldat keveréket AL puffer és proteindz K oldat felhasznaldséval,
kizarélag az aldbbi tablazat szerint kivonasra kerlilé mintdk szdmara:

Kivonasi ., P
Osszetevd ciklusonkénti %6 Iyu.ku Iemeze'nl’(entl
. teljes mennyiség
mennyiség
AL puffer 230 ul 24,3 ml*
Proteindz K oldat 20 ul 2,1 ml*

*10% tobblettérfogattal szamoltunk a 96 lyuku lemezre vonatkoztatva.

20

Fontos: Csak annyi AL puffer/proteinaz K oldat térzsoldat keveréket készitsen,
amennyit az elkészités utan 4 éran belil fel is hasznal.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 250 pl AL puffer/proteindz K oldat torzsoldat keveréket.
Vortexeléssel keverje 10 percig. A megfelel6 keverés életbevago a jo hozamhoz.

Megjegyzés:

« Az automatizélt protokollok esetén a hegykeverés adja a legjobb hozamot és
ennek haszndlata javasolt.

. Ha 10 percen at tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
2 percenként 30 méasodpercig 10 percen &t.

Inkubalja 55 °C-on, razé vizfurdében 10 percig.

Megjegyzés: Ha razé vizfiirdé nem all rendelkezésre, vortexelje a mintékat
2-3 percenként.
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5. Tegye at a mintdkat egy 96 lyukud, mély lyukud lemezre (nincs mellékelve).

Opcionalis: mindegyik mintdhoz adjon hozza 5 pl RNaz A-t. Keverje vortexeléssel.
Hagyja szobah&mérsékleten alini 2 percig.

6. Mindegyik mintahoz adjon hozza 320 pl HDQ kétépuffert és 20 ul Mag-Bind® HDQ
részecskét. Vortexeléssel keverje 10 percig.

Megjegyzés:

- AHDQ kétépuffert hasznalat el6tt 100%-os izopropanollal kell higitani. Utasitasokeért
lasd az 5. oldalt. A HDQ kotdpuffer és a Mag-Bind® HDQ részecskék elkészithet6k
torzsoldat keverékként. Csak annyit készitsen el, amennyi sziikséges a futtatashoz.

« Ha 10 percen at tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje 2
percenként 30 masodpercig 10 percen &t.

7. Tegye a lemezt egy magneses elvélaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
HDQ részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

8.  Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

9. Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalasztd eszkozrél.

10. Mindegyik mintdhoz adjon hozza 600 ul VHB puffert.
Megjegyzés: A VHB puffert hasznalat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért Iasd az 5. oldalt.

11. Keveréshez vortexelje 15 méasodpercig.
Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® HDQ részecskék

teljes reszuszpenzidja.

12. Tegye a lemezt a mégneses elvalaszté eszkdzre, hogy mégnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahdmérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

21
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13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

22

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalaszto eszkodzrél.

Ismételje meg a 10.-14. Iépéseket egy masodik VHB puffer 1épés keretében.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 600 pl SPM puffert.

Megjegyzés: Az SPM puffert hasznalat elétt 100%-o0s etanollal kell higitani.
Utasitasokért lasd az 5. oldalt.

Keveréshez vortexelje 15 masodpercig.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahdmérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Valassza ki az egyiket az aldbbi etanol-eltavolitasi [épések kozul:

A. Hagyja a lemezt a magneses elvélaszté eszkdzon. Adjon hozza 500 pl
nukledzmentes vizet (nincs mellékelve), hagyja a mégnest bekapcsolva 20-30
masodpercig, majd aspiralja. Ne hagyja a nukledzmentes vizet a Mag-Bind® HDQ
részecskéken tébb mint 60 masodpercig. Folytassa a 21. épéssel.

VAGY
B. Hagyja alemezt a magneses elvalaszté eszk6zon. Varjon 1 percet. Pipettaval

tavolitsa el a rezidualis folyadékot. Szaritsa a Mag-Bind® HDQ részecskéket
tovabbi 10 percig. Folytassa a 21. 1épéssel.
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

21.

22.

23.

24,

25.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvélaszto eszkdzrol.

Adjon hozzé 50-200 pl eltcioés puffert nukledzmentes vizet a DNS Mag-Bind® HDQ
részecskékrél valé elualdsa érdekében.

Megjegyzés: Melegitse fel az eltcids puffert vagy nukleazmentes vizet 70 °C-ra
a hozam javitasa érdekében.

Vortexeléssel keverje 5 percig.

Megjegyzés: Ha 5 percen at tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
1-2 percenként 15 masodpercig 5 percen at.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Tegye &t a tisztitott DNS-t tartalmazé felliliszét egy 96 lyukd mikrolemezre
(nincs mellékelve). A DNS taroldsat -20 °C-on végezze.
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

Protokoll nyalhoz

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozén
automatizdlja, kérjlk, |épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseldjével a késziilékre
vonatkozo utasitdsok megszerzése érdekében.

A felhasznald altal biztositand6 anyagok és felszerelések:

Magneses elvélasztéd eszkoz (javasolt: Alpaqua Magnum™ EX, cikkszam A000380)
Vortex keverd

55 °C létrehozasara képes razo vizflirdd

96 lyukd mikrolemez (500 ul) vagy kivént eltciés lemez

2 ml-es 96 lyuku, mély-lyuku lemezek (javasolt: Nunc, cikkszam 278752) vagy egy
kivédnt lemez, amely kompatibilis a magneses elvélaszté eszkdzzel
Tobbcsatornas pipettak és reagens tartalyok

100%-o0s etanol

100%-0s izopropanol

Nukledzmentes viz

Opcionalisan: RNaz A (10 mg/ml)

Opcionalisan: melegitd blokk, inkubétor vagy 70 °C |étrehozéaséara képes vizflirdé

Kezdés el6tt:

Készitse el az SPM puffert, VHB puffert és HDQ kot6épuffert az 5. oldalon levd
Reagensek elkészitése c. rész szerint.

Allitsa a razé vizfiirdét 55 °C-ra.

Opcionalis: allitsa a vizflird6t, inkubatort vagy melegité blokkot 70 °C-ra.

Centrifugdlja a nyélat tartalmazo csévet 2000g sebességgel 5 percig.

Tegyen at 500 pl stabilizalt nyalmintat (pl. DNA Genotek Oragene®, Mawi iSWAB™,
Biomatrica® DNAgard® Saliva) egy 96 lyuku, mély lyuku lemezre (nincs mellékelve).

Készitsen egy torzsoldat keveréket AL puffer és proteinaz K oldat felhasznalasaval,
kizarolag az aldbbi tablazat szerint kivondsra keriil6 mintdk szdmara:

Kivonasi . o
Osszetevé ciklusonkénti % Iyu'ku Iemeze‘nl’(entl
. . teljes mennyiség
mennyiség
AL puffer 200 ul 21,12 ml*
Proteindz K oldat 20 ul 2,1 ml*

* 10% tobblettérfogattal szamoltunk a 96 lyuku lemezre vonatkoztatva.

24

Fontos: Csak annyi AL puffer/proteinaz K oldat torzsoldat keveréket készitsen,
amennyit az elkészités utan 4 éran belil fel is hasznal.
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Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

Mindegyik mintdhoz adjon hozz4 220 ul AL puffer/proteinaz K oldatot.
Vortexeléssel keverje 10 percig. A megfelel6 keverés életbevagé a jo hozamhoz.

Megjegyzés:

« Az automatizalt protokollok esetén a hegykeverés adja a legjobb hozamot és
ennek hasznalata javasolt.

« Ha 10 percen at tart6 folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
2 percenként 30 masodpercig 10 percen at.

Inkubalja 55 °C-on, razé vizfiirdében 10 percig.
Megjegyzés: Ha razé vizfiirdé nem all rendelkezésre, vortexelje a lemezt 2-3

percenként. Ha DNA Genotek Oragene® csdvet hasznalt, és az inkubacios lépést
mar elvégezte, ugorjon a 6. |épésre.

Opcionalis: mindegyik mintdhoz adjon hozza 5 pl RNaz A-t. Keverje vortexeléssel.
Hagyja szobahémérsékleten 2 percig.

6.

10.

Mindegyik mintdhoz adjon hozz4 400 ul HDQ kotdpuffert és 20 pl Mag-Bind® HDQ
részecskét. Vortexeléssel keverje 10 percig.

Megjegyzés:

- AHDQ kétépuffert hasznélat el6tt 100%-os izopropanollal kell higitani.
Utasitasokért 1asd az 5. oldalt. A HDQ kotépuffer és a Mag-Bind® HDQ
részecskék elkészithetSk torzsoldat keverékként. Csak annyit készitsen el,
amennyi sziikséges a futtatashoz.

«  Ha 10 percen at tarté folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
2 percenként 30 masodpercig 10 percen at.

Tegye a lemezt egy mégneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
HDQ részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalaszto eszkdzrél.

Mindegyik mintdhoz adjon hozz4 600 pl VHB puffert.

Megjegyzés: A VHB puffert hasznalat el6tt 100%-o0s etanollal kell higitani.
Utasitdsokért lasd az 5. oldalt.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

26

Keveréshez vortexelje 15 masodpercig.
Megjegyzés: A jé tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® HDQ részecskék

teljes reszuszpenzidja.

Tegye a lemezt a magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalaszto eszkodzrél.

Ismételje meg a 10.-14. Iépéseket egy masodik VHB puffer 1épés keretében.
Mindegyik mintdhoz adjon hozza 600 pul SPM puffert.

Megjegyzés: Az SPM puffert hasznalat el6tt 100%-o0s etanollal kell higitani.
Utasitasokért Iasd az 5. oldalt.

Keveréshez vortexelje 15 méasodpercig.

Tegye a lemezt a magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.
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20. Valassza ki az egyiket az aldbbi etanol-eltavolitasi |épések kdziil:

21.

22.

23.

24,

A. Hagyja a lemezt a magneses elvalaszté eszkdzén. Adjon hozzé 500 pl
nukledzmentes vizet (nincs mellékelve), hagyja a magnest bekapcsolva 20-30
masodpercig, majd aspiralja. Ne hagyja a nukledzmentes vizet a Mag-Bind® HDQ
részecskéken tébb mint 60 masodpercig. Folytassa a 21. [épéssel.

VAGY

B. Hagyja alemezt a magneses elvalaszté eszk6zon. Varjon 1 percet. Pipettaval
tavolitsa el a rezidualis folyadékot. Szaritsa a Mag-Bind® HDQ részecskéket
tovabbi 10 percig. Folytassa a 21. 1épéssel.

Adjon hozza 100-200 pl eltcids puffert nukledizmentes vizet a DNS Mag-Bind® HDQ
részecskékrél valo elualdsa érdekében.

Megjegyzés: Melegitse fel az eltciés puffert vagy nukledzmentes vizet 70 °C-ra
a hozam javitasa érdekében.

Vortexeléssel keverje 5 percig.

Megjegyzés: Ha 5 percen at tart6 folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
1-2 percenként 15 méasodpercig 5 percen at.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahédmérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbol.

Tegye &t a tisztitott DNS-t tartalmazé felliliszoét egy 96 lyukd mikrolemezre (nincs
mellékelve). A DNS térolasat -20 °C-on végezze.
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Protokoll szdjiiregi kenethez

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy mégneses feldolgozén
automatizilja, kérjlk, 1épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseléjével a késziilékre
vonatkozé utasitasok megszerzése érdekében.

A felhasznal¢ altal biztositand6 anyagok és felszerelések:

«  M4agneses elvalasztd eszkdz (javasolt: Alpaqua Magnum™ EX, cikkszam A000380)

«  Vortex keveré

«  Centrifugalja 4000g létrehozéasara képes billenékosaras rotorral.

«  Centrifuga adapter 96 lyuku lemezekhez

«  55°Clétrehozasara képes razé vizflirdé

+ 96 lyukd mikrolemez (500 pl) vagy kivént eltciés lemez

+ 2ml-es 96 lyukd, mély lyuku lemezek (javasolt: Nunc, cikkszam 278752) vagy a kivant
lemez, amely kompatibilis a magneses elvalaszté eszkozzel

«  Tobbcsatornds pipettak és reagens tartalyok

. 100%-o0s etanol

. 100%-0s izopropanol

+  Opcionalisan: RNaz A (10 mg/ml)

»  Opciondlisan: nukledzmentes viz

«  Opcionalisan: melegité blokk, inkubator vagy 70 °C létrehozéasara képes vizflirdé

Kezdés el6tt:

- Készitse el az SPM puffert, VHB puffert és HDQ kotépuffert az 5. oldalon levé
Reagensek elkészitése c. rész szerint.

«  Allitsa a razé vizfiird6t 55 °C-ra.

+  Opcionalis: dllitsa a vizflird6t, inkubatort vagy melegité blokkot 70° C-ra.

1. Vagja le a szdjliregi kefe vagy kenetezé fejét, és helyezze az egyes kenetezbket egy
96 lyuku, mély lyukud lemez (nincs mellékelve) egy-egy lyukaba.
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2. Készitsen egy torzsoldat keveréket AL puffer, proteindz K oldat és elucids puffer
felhasznalasaval, kizardlag az alabbi tablazat szerint kivonasra kerilé mintak szamara:

Kivonasi , S
Osszetevé ciklusonkénti % Iyu.ku Iemezgnlfentl
. . teljes mennyiség
mennyiség
AL puffer 290 pl 30,6 ml*
Proteinaz K oldat 20 pl 2,1 ml*
Elucids puffer 250 ul 26,4 ml

* 10% tobblettérfogattal szamoltunk egy 96 lyuku lemezre vonatkoztatva.

Fontos: Csak annyi AL puffer/proteindz K oldat/eltciés puffer térzsoldat keveréket
készitsen, amennyit az elkészités utan 4 6ran beliil fel is hasznal.

3. Mindegyik mintahoz adjon hozza 560 pul AL puffer/proteinaz K oldat/elticids puffer
torzsoldat keveréket. Vortexelje vagy fel és le pipettazza 20-szor, hogy Osszekeverje.

Megjegyzés: Az automatizalt protokollok esetén a hegykeverés adja a legjobb
hozamot és ennek hasznélata javasolt.

4. Inkubadlja 55 °C-on, razo vizflirdében 10 percig.

Megjegyzés: Ha razo vizfiirdé nem all rendelkezésre, vortexelje a lemezt 2-3 percenként.

5. Centrifugalja 3000g sebességgel 2 percig.

6. Tegyen at 500 pl lizdtumot egy Uj 96 lyukd, mély lyukd lemezre. A kenetezéket ne
tegye at az Uj lemezre.

Opcionalis: mindegyik mintahoz adjon hozza 5 pl RN4z A-t. Keverje vortexeléssel.
Hagyja szobahémérsékleten allni 2 percig.

7. Mindegyik mintdhoz adjon hozza 350 pl HDQ kétdpuffert és 20 pul Mag-Bind® HDQ
részecskét. Vortexeléssel keverje 10 percig.

Megjegyzés:

- AHDQ kétépuffert hasznalat el6tt 100%-os izopropanollal kell higitani. Utasitasokért
ldsd az 5. oldalt. A HDQ kétépuffer és a Mag-Bind® HDQ részecskék elkészitheték
torzsoldat keverékként. Csak annyit készitsen el, amennyi szlikséges a futtatashoz.

+  Ha 10 percen at tart6 folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
2 percenként 30 masodpercig 10 percen at.

29

QMF27.0330.M6399CEIVD.HUNGARIAN Valtozat v1.1



Mag-Bind® vér és szoveti DNS készlet CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

30

Tegye a lemezt egy magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
HDQ részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszoét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvéalasztd eszkodzrol.

Mindegyik mintdhoz adjon hozz4 600 pl VHB puffert.

Megjegyzés: A VHB puffert hasznalat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért 1asd az 5. oldalt.

Keveréshez vortexelje 15 masodpercig.

Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® HDQ részecskék

teljes reszuszpenzidja.

Tegye a lemezt a magneses elvalaszté eszkdzre, hogy mégnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalaszto eszkodzrél.

Ismételje meg a 11.-15. Iépéseket egy masodik VHB puffer 1épés keretében.

Mindegyik mintdhoz adjon hozza 600 pul SPM puffert.

Megjegyzés: Az SPM puffert hasznalat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért 1asd az 5. oldalt.
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18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

Keveréshez vortexelje 15 mésodpercig.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbol.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® HDQ részecskéket.

Hagyja a lemezt a mégneses elvalaszté eszk6zon 10 percig, hogy levegén
megszaritsa a Mag-Bind® HDQ részecskéket. Tavolitson el minden rezidudlis
folyadékot a lyukakbol.

Megjegyzés: Ebben a Iépésben minden folyadékot ki kell szivni. Hasznos lehet
a teljes folyadékmennyiség lyukbdl valé eltavolitasa utan varakozni egy percet,
majd eltavolitani minden rezidualis folyadékot a lyukbdl.

Vegye le a Mag-Bind® HDQ részecskéket tartalmazé lemezt a magneses
elvalaszto eszkdzrol.

Adjon hozzé 100-200 pl elucids puffert vagy nukledzmentes vizet (nincs mellékelve)
a DNS Mag-Bind® HDQ részecskékrél valo elualdsa érdekében.

Megjegyzés: Melegitse fel az eltcids puffert vagy nukleazmentes vizet 70 °C-ra
a hozam javitasa érdekében.

Vortexeléssel keverje 5 percig.

Megjegyzés: Ha 5 percen at tartd folyamatos vortexelés nem lehetséges, vortexelje
1-2 percenként 15 masodpercig 5 percen at.

Tegye a lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® HDQ
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® HDQ részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Tegye &t a tisztitott DNS-t tartalmazé felliliszét egy 96 lyukd mikrolemezre
(nincs mellékelve). A DNS taroldsat -20 °C-on végezze.
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Kapcsolatfelvételi informaciok

Fogydanyagok utdnrendelése, eszkdz meghibdsodasa vagy panasz esetén kérjuk,
Iépjen kapcsolatba az alabbiakkal:

Gyarto
Omega Bio-tek, Inc.
400 Pinnacle Way
Suite #450
Norcross, GA 30071, USA
Weboldal: www.omegabiotek.com

Email: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

Eurdpai hivatalos képvisel6
Qarad EC-REP BV

Pas 257

2440 Geel

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

EC |REP

Svdajc meghatalmazott képviselje
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Switzerland

CHRN: CHRN-AR-20002058
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Szimbdlumok

Az aldbbi szimbdélumok megjelenhetnek a hasznélati utasitdsban vagy a csomagolason

és cimkeszovegben:

Abra

LOT

REF

SN

VD

HEEL=gE

Leiras

Sériilt csomag
(Ne haszndlja, ha a csomag sériilt)

Hivatalos képviseld az Eurépai Unidban

Svéjc meghatalmazott képviseldje

Felhasznalhaté

Hosszu tavu tarolasi
hémérséklet-tartomany

Ellendrizze az 6sszetevéket a taroldsi koriilményekért

Tételszam

Referencia-, alkatrész- vagy kataldgusszam

Sorozatszam

Mennyiség

Vigyazat

Haszndlati utasitas

Szabdlyozasi jelzés

In vitro diagnosztikus orvostechnikai eszkéz
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Szimbdélumok

34
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SlelololelCIcE DY

Egyedi eszk6zazonosito

Gyarto

Nincsenek tovabbi veszélyek, vagy a GHS szerint nem
mindsil veszélyesnek

Weboldal

Telefon

Fax

E-mail

LinkedIn

Twitter

Facebook
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Megjegyzések és jogi nyilatkozat

REACH kozzététel
Az Eurépai Unidban valo felhasznalasra.

Az AL puffer Triton X-100-at, 2-[4-(2,4,4-trimetilpentan-2-yl)fenoxiletanolt (CAS 9002-93-1)
tartalmaz, amely az 1907/2006 REACH szabdlyozas (EC) Eurépai engedélyezési listajan
(XIV) szerepel. A tudomanyos kutatas és fejlesztés (SR&D) céljara hasznalt anyagok és
keverékek mentesiilnek az engedélyezési kritériumok alél, amennyiben évente

1 tonnanal kevesebb mennyiségben hasznalatosak.

A tudomanyos kutatas és fejlesztés magaban foglalja a laboratériumi szint( kisérleti
kutatdst vagy analitikus tevékenységeket, példaul a vegyliletek szintézisét és alkalmazasi
tesztelését, kibocsatasi teszteket stb., valamint az anyag hasznalatat monitorozas és
rutinszerl min6éségellenérzés vagy in vitro diagnosztika esetén.

Védjegyek és licencek

A Mag-Bind®, HiBind®, E.Z.N.A.® és MicroElute® az Omega Bio-tek, Inc. bejegyzett
védjegyei.

A DNA Genotek Oragene®, a Mawi iSWAB™, a Biomatrica® A DNAgard® Saliva a megfelel
véllalatok védjegyei.

A PCR a Hoffman-La Roche szabadalmaztatott eljarasa. A PCR eljaras hasznélatdhoz
engedélyre van sziikség.
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