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Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit

Dokumentacja techniczna jest dostepna na stronie internetowej pod adresem: www.promega.com/protocols/
Na tej stronie internetowej mozna sprawdzié, czy uzywana wersja niniejszej instrukeji technicznej jest aktualna.
W razie pytan dotyczacych obslugi tego systemu prosimy o kontakt z dzialem Promega Technical Services pod adresem:
techserv@promega.com.
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Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit jest dostepny wylacznie w niekt6rych krajach.

1. Opis

Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit® jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z aparatami

Maxwell® Instrument, ktére zostaly przedstawione w Tabeli 1, w celu zapewnienia latwej metody wydajnego

i zautomatyzowanego oczyszczania genomowego DNA (gDNA) w probkach krwi ludzkiej. Aparaty Maxwell® CSC
Instrument sa dostarczane ze wstepnie zaprogramowanymi metodami oczyszczania i przeznaczone do stosowania

ze wstepnie napelnionymi kartridzami z odczynnikami oraz z dodatkowymi odczynnikami dostarczonymi w zestawie,
co zwieksza wygode i upraszcza stosowanie. Aparaty Maxwell® CSC Instrument moga przetworzy¢ od jednej do
maksymalnej dozwolonej liczby prébek w okolo 40 minut, a oczyszczone DNA nadaje sie do bezposredniego
wykorzystania w réznych zastosowaniach na dalszych etapach, takich jak reakcja PCR.

Tabela 1. Kompatybilny z urzadzeniami.

Urzadzenie Cat.# Instrukeja techniczna
Maxwell® CSC AS6000 TM457
Maxwell® CSC 48 AS8000 TM623

Podstawy metody: Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit umozliwia oczyszczanie kwasu nukleinowego przy
wykorzystaniu czasteczek paramagnetycznych, co zapewnia ruchoma faze stala stwarzajaca optymalne warunki

do wychwytywania prébki, przemywania i oczyszczania gDNA. Aparaty Maxwell® CSC Instrument s3 urzadzeniami
przeprowadzajacymi analizy w oparciu o czasteczki magnetyczne, ktére umozliwiaja skuteczne wigzanie gDNA

z czasteczkami paramagnetycznymi w pierwszym dotku wstepnie napelionego kartridza i przenosza probke przez

dotki kartridza. Zastosowanie magnetycznego wychwytywania pozwala na unikniecie czesto wystepujacych problemoéw,
takich jak zatkane koncowki lub czeSciowe przeniesienie odezynnika, ktére obnizaja jakos¢ proceséw oczyszezania

w innych powszechnie stosowanych zautomatyzowanych systemach.

2 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli
PRODUKT 1Los¢ CAT.#
Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit 48 preparatow AS1321

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylacznie do uzytku przez specjalistow. Zawiera ilo$¢ wystarczajaca
do przeprowadzenia 48 zautomatyzowanych izolacji z prébek pelnej krwi o objetosci 300 pl. Kartridze
Maxwell® CSC Cartridges sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

IVD +30°C V
48

+15°C
Zawarto$¢ zestawu:
e 2x1ml roztworu proteinazy K (PK)
. 20 ml buforu lizujacego
. 48 kartridzy Maxwell® CSC Blood Cartridges
. 50 tloczkow CSC/RSC
. 50 probowek do elucji (0,5 ml)
. 20 ml buforu do elucji

Warunki przechowywania: Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit nalezy przechowywa¢ w temperaturze
od +15°C do +30°C.

A Informacje dotyczace bezpieczenstwa: Kartridze zawieraja etanol i izopropanol. Substancje te nalezy

traktowa¢ jako latwopalne, szkodliwe i drazniace. Bufor lizujacy zawiera chlorowodorek guanidyny i mocznik.
Substancje te nalezy traktowa¢ jako toksyczne, szkodliwe i drazniace. Wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
znajduje sie w karcie SDS.

@ Elementy zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit zaprojektowano do uzytkowania z czynnikami potencjalnie

zakaznymi. Podczas pracy z czynnikami zakaznymi nalezy nosié odpowiednie $rodki ochrony indywidualne;j
(np. rekawiczki i okulary ochronne). Nalezy przestrzega¢ obowiazujacych w instytucji wytycznych dotyczacych
postepowania z czynnikami zakaznymi uzywanymi z tym systemem oraz utylizacji takich czynnikow.

A Przestroga: Z kartridzami nalezy obchodzié sie ostroznie; krawedzie zamkniecia kartridza moga by¢ ostre.

Informacje dodatkowe: Elementy zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit zostaly dopuszczone do tacznego
stosowania na podstawie odpowiednich procedur kwalifikacyjnych i testow kontroli jakoSci. Nie zaleca sie mieszania
elementéw zestawu z elementami zestawow réznych serii. Nalezy uzywaé wylacznie elementow dostarczonych

w zestawie. Nie uzywaé kartridzy, je$li zamkniecie na kartridzu bylo naruszone w momencie dostawy.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 3
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2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli (ciag dalszy)

Objasnienie symboli

Symbol Obja$nienie Symbol Obja$nienie
IVD Wyr6b medyczny do E c REP Autoryzowany
diagnostyki in vitro przedstawiciel
+30°C ,
Przechowywac
w temperaturze Wytworca
+15°C od +15°C do +30°C. A ROMEGA
Madison, WI USA
Przestroga Srodek draznigcy
Zawiera ilo$¢
- . starczajaca do
Zagrozenie dla zdrowia. "y aca
n przeprowadzenia
,N” testow.
.y Ostrzezenie.
Conformité .
, Zagrozenie
Européenne . .
biologiczne.
Ostrzezenie.
Niebezpieczenstwo REF Numer katalogowy
zmiazdzenia.
LOT Numer serii Nie uzywa¢ ponownie.
4 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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3. Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z aparatami Maxwell® CSC
Instrument oraz metoda Maxwell® CSC Blood DNA Purification Method jako urzadzenie medyczne do diagnostyki in
vitro (IVD) w celu automatycznego wyizolowania genomowego DNA z prébek ludzkiej pelnej krwi. Oczyszczony DNA
nadaje sie do stosowania w oznaczeniach wykonywanych na potrzeby diagnostyki in vitro opartych na amplifikacji.

Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit jest przeznaczony do stosowania w temperaturze 15°C i 30°C. Stosowanie
zestawu poza tym zakresem temperatur moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéow.

Z zestawem Maxwell® CSC Blood DNA Kit mozna stosowa¢ prébki pelnej krwi pobrane do probowek do pobierania
krwi zawierajacych s61 EDTA, heparyne lub $rodki przeciwkrzepliwe cytrynianu sodu. Ponizsza tabela zawiera
dopuszczalny okres przechowywania prébek w innych warunkach przed ich wykorzystaniem w zestawie Maxwell® CSC
Blood DNA Kit. Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit nie jest przeznaczony do stosowania z prébkami, ktére pobrano
do innych rodzajéw probéwek do pobierania krwi lub ktére byly przechowywane w warunkach innych niz okre$lono

w ponizszej tabeli.

Temperatura przechowywania probek Okres przechowywania przed oczyszczeniem

15-30°C Do 72 godz.
2-10°C Do 7 dni
—80°C lub nizsza Bez ograniczen

Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez specjalistéw. Wyniki diagnostyczne
uzyskane przy wykorzystaniu genomowego DNA oczyszczonego za pomocg tego systemu nalezy interpretowac
w polgczeniu z innymi danymi klinicznymi lub laboratoryjnymi.

4. Ograniczenia stosowania produktu

Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit nie jest przeznaczony do stosowania z prébkami tkanek lub prébkami pltynéw
ustrojowych innych niz pelna krew ludzka ani z prébkami zakrzeplej ludzkiej pelnej krwi.

Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit nie jest przeznaczony do stosowania z probkami innymi niz ludzkie, w tym
z prébkami bakteryjnymi i wirusowymi, ani do oczyszczania RNA.

Dzialanie zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit oceniono poprzez wyizolowanie DNA z probek pelnej krwi o objetosci
50—-300 pl i liczbie krwinek bialych (wbc) w zakresie od 4 x 10° do 10 x 10° wbe/ml.

Dzialanie zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit oceniono pod katem zgodnosci z nastepujacymi czynnikami
potencjalnie hamujacymi amplifikacje genomowego DNA: hemem, alkoholem, immunoglobuling IgG i guanidyna.
Innych zwiazkéw nie oceniono.

Uzytkownik odpowiada za ustalenie charakterystyki roboczej wymaganej w dalszych zastosowaniach diagnostycznych.
W przypadku dalszych zastosowan diagnostycznych nalezy zastosowa¢ odpowiednie §rodki kontrolne w zakresie
uzywania genomowego DNA oczyszczonego za pomoca zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 5
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5. Przed rozpoczeciem

Materialy zapewniane przez uzytkownika

. mieszadlo typu vortex

. pipetory i koficwki pipet do przenoszenia probek do wstepnie napelnionych kartridzy z odezynnikami

. probowki o pojemnoéci 1,5—2,0 ml do inkubacji prébek (np. mikroprobéwki o pojemnosei 1,5 ml,
[Cat.# V1231])

. blok grzejny ustawiony na temperature 56°C

. opcjonalne: obrotowe mieszadlo do probéwek do plynnych prébek krwi
5.A. Przygotowanie probek pelnej krwi

Wydajnos¢ przetwarzania probek pelnej krwi

Laczny uzysk genomowego DNA z probek pelnej krwi zalezy od objetoéci probki i liczby krwinek biatych na ml.

Kazdy kartridz dostarczony w zestawie Maxwell® CSC Blood DNA Kit jest przeznaczony do oczyszczania genomowego
DNA z prébek pelnej krwi o objetosci 50—300 pl i liczbie krwinek biatych w zakresie od 4 x 10° do 10 x 10° wbe/ml
pelnej krwi (warto$ci dla zdrowej osoby dorostej; 1). Zaleca sie zliczenie krwinek bialych w kazdej prébcee przed
rozpoczeciem oczyszezania DNA w celu zapewnienia, ze probka miesci sie w tym zakresie. W przypadku probek poza
tym zakresem uzyskane wyniki moga nie byé optymalne.

Uwaga: Zestaw przetestowano na prébkach ludzkiej pelnej krwi pobranych do probowek zawierajacych EDTA,
cytrynian sodu lub heparyne. Dziatanie substancji chemicznych nie jest gwarantowane w przypadku innych rodzajéw
probéwek do pobierania krwi. Probki krwi moga byé $wieze (przechowywane w temperaturze 15—30°C przez
maksymalnie 72 godz.), schtodzone (przechowywane w temperaturze 2—10°C przez maksymalnie siedem dni)

lub zamrozone (przechowywane w temperaturze —80°C lub nizszej) przed rozpoczeciem oczyszczania DNA.
Zamrozone probki nalezy rozmrozié¢ przed rozpoczeciem przetwarzania. Wszystkie probki krwi nalezy doktadnie
wymieszaé przed uzyciem.

1.  Mieszaé wszystkie probki krwi przez co najmniej 5 minut w temperaturze 15—30°C.

2. Przygotowac i oznaczyé probéwki do inkubacji, ktére zostang umieszczone w bloku grzejnym ustawionym
na temperature 56°C.

3. Doda¢ 30 pl roztworu proteinazy K (PK) do kazdej probéwki do inkubacji.

4. Doda¢ plynna krew (od 50 pl do 300 pl) do kazdej probéwki do inkubacji. Nalezy uwazaé, aby nie przenie$é
zakrzepow (jezeli sa obecne) podczas przenoszenia krwi do probéwki do inkubacji. System nie jest przeznaczony
do stosowania z prébkami zakrzeplej krwi. Wymieni¢ koficowki po przeniesieniu kazdej probki krwi w celu
unikniecia skazenia krzyzowego.

5. Dodaé 300 pl buforu lizujacego do kazdej probéwki do inkubacji. Wymieni¢ koficowki po przeniesieniu kazdej
porcji buforu lizujacego w celu unikniecia skazenia krzyzowego.

6.  Mieszaé kazda probéwke z maksymalng szybko$cia przez 10 sekund na mieszadle typu vortex.

6 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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7.  Inkubowa¢ kazda probowke w bloku grzejnym (ustawionym na temperature 56°C) przez 20 minut. Podczas
inkubacji przygotowaé kartridze w sposob opisany w rozdziale 5.B.

8.  Poinkubacji sprawdzié kazdy lizat. Po dodaniu proteinazy K prébka zmieni kolor z czerwonego na zielonkawo-
brazowy. Jezeli prébka nie zmieni koloru po dodaniu proteinazy K, oznacza to, ze dodanie bylo nieskuteczne,
co wplynie na uzysk i czysto$¢ po oczyszczaniu DNA. Nie nalezy kontynuowaé przetwarzania probki, jezeli nie
zostanie zaobserwowana zadna zmiana koloru pod koniec okresu inkubacji z proteinaza K.

9.  Przenies¢ kazda probke lizatu krwi z probéwki do inkubacji do dotka nr 1 oddzielnego kartridza (dolek nr 1 to
najwiekszy dolek w kartridzu). Wymieni¢ koncéwki po przeniesieniu kazdej probki w celu unikniecia skazenia
krzyzowego probki.

5.B. Przygotowanie kartridzy Maxwell® CSC Blood DNA Cartridge

1. Przed rozpoczeciem pracy z kartridzami, ttoczkami CSC/RSC i probéwkami do elucji nalezy zmieni¢ rekawiczki.
Kartridze sa ustawiane na tacach blatowych na zewnatrz aparatu, po czym tace blatowe, zawierajace kartridze
i probki, sa nastepnie przenoszone do aparatu w celu rozpoczecia oczyszczania. Umiesci¢ kazdy kartridz na
tacy blatowej tak, aby dolek nr 1 (najwiekszy dolek w kartridzu) znajdowal sie jak najdalej od probéwek do
elucji (Rysunek 2). Nacisnaé kartridz, aby zatrzasnat sie w odpowiednim polozeniu. Upewnié sie, ze oba
konce kartridza znajduja sie w catosci na stojaku na kartridze. Ostroznie zdja¢ zamkniecie tak, aby usunaé¢
cale zamkniecie z gornej czeSci kartridza. Upewnic sie, ze cala taSma uszczelniajaca i pozostatosci kleju zostaly
usuniete z kartridza.

A Przestroga: Z kartridzami nalezy sie obchodzié ostroznie. Krawedzie zamkniecia kartridza moga byé ostre.
2. Umieécié jeden ttoczek w dotku nr 8 kazdego kartridza.

3. Umiescié pusta probéwke do elucji w polozeniu probowki do elucji dla kazdego kartridza na tacach blatowych.

Uwaga: Nalezy uzywac wylacznie probéwek do elucji dostarczonych w zestawie Maxwell® CSC Blood DNA Kit.
Inne prob6wki do elucji moga nie byé zgodne z aparatami Maxwell® CSC Instrument, co moze wplyna¢ na wynik
oczyszczania DNA.

4. Nadnie kazdej probéwki do elucji umiesci¢ 50—100 ul buforu do elucji.

Uwaga: Nalezy uzywac wylacznie buforu do elucji dostarczonego w zestawie Maxwell® CSC Blood DNA Kit.
Stosowanie innych buforéw do elucji moze wplynaé na wynik oczyszczania DNA.

Uwagi dotyczace przygotowania kartridzy Maxwell® CSC Blood DNA Cartridge

A Wyecieki prébki lub odezynnika na dowolng czesé tacy blatowej nalezy usuwac za pomoca roztworu detergentu
i wody. Nastepnie nalezy spryskac powierzchnie sprayem bakteriobdjczym Iub wytrzeé $ciereczk i przemy¢ ja
woda. Nie nalezy stosowaé wybielacza do czyszczenia cze$ci urzadzenia.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 7
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5.B. Przygotowanie kartridzy Maxwell® CSC Blood DNA Cartridge (ciag dalszy)

Zawarto$¢ dotka dodawana przez uzytkownika:
1 1. Prébka pelnej krwi poddana lizie
) 8. Tloczek CSC/RSC

11339TA

Rysunek 1. Kartridz Maxwell® CSC Cartridge. Lizowana prébka pelnej krwi jest dodawana do dotka nr 1,
a tloczek jest wprowadzany do dotka nr 8.

Rysunek 2. Ustawianie i konfiguracja tacy blatowej. Bufor do elucji jest dodawany do probéwek do elucji we
wskazany sposob.

8 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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6. Przebieg pracy aparatu

Wiecej informacji znajduje sie w instrukeji technicznej okreslonego urzadzenia Maxwell® CSC Instrument.
Patrz Tabela 1.

1.  Wlaczyé urzadzenie Maxwell® Instrument i tablet. Zalogowac si¢ na tablecie i uruchomi¢ oprogramowanie
Maxwell® IVD Mode, dwukrotnie dotykajac ikony na pulpicie. Urzadzenie przeprowadzi autotest i ustawi
w polozeniu wyjsciowym wszystkie ruchome czesci.

2. Wpybra¢ opcje Start na ekranie gléwnym.

3. Zeskanowa¢ lub wprowadzi¢ kod kreskowy znajdujacy sie w prawym gérnym rogu etykiety zestawu
Maxwell® CSC Blood DNA Kit i nacisna¢ przycisk OK, aby automatycznie wybra¢ metode, ktora zostanie
zastosowana (Rysunek 3).

Uwaga: Kod kreskowy metody zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit jest wymagany do przeprowadzenia
oczyszczania DNA przy uzyciu aparatéw Maxwell® CSC Instrument. Etykieta zestawu zawiera dwa kody
kreskowe. Kod kreskowy metody pokazano na Rysunku 3. Jezeli nie mozna zeskanowaé kodu kreskowego,
nalezy skontaktowaé sie z dzialem Promega Technical Services.

[]

10852TC

Rysunek 3. Etykieta zestawu z kodem kreskowym do zeskanowania. Zeskanowac¢ kod kreskowy znajdujacy
sie w czerwonym polu w prawym gornym rogu etykiety zestawu, aby rozpoczaé cykl oczyszczania.
4.  Naekranie ,Konfiguracja kartridzy” dotknaé pozycji kartridza, aby zaznaczyé lub odznaczyé wszelkie polozenia,
ktére maja zostaé uzyte w ramach przebiegu ekstrakeji. Wprowadzi¢ wymagane dane identyfikacyjne prébek
i nacisnaé przycisk Rozpocznij, aby kontynuowaé.
Uwaga: Podczas uzytkowania aparatu Maxwell® CSC 48 Instrument nacisnaé przycisk Przod lub Wstecz,
aby wybrac¢ lub cofnaé wybdr pozycji kartridza na kazdej tacy blatowe;j.
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6. Przebieg pracy aparatu (ciag dalszy)

5. Po otwarciu drzwi potwierdzi¢, czy wykonano wszystkie czynnoéci z listy kontrolnej ekstrakeji. Sprawdzi¢,
czy wstepnie przetworzone probki zostaly dodane do dotka nr 1 kartridzy, czy kartridze zostaly zaladowane do
aparatu, czy otwarte probowki do elucji zawierajace bufor do elucji sa obecne oraz czy tloczki zostaly umieszczone
w dolku nr 8. Przenies¢ tace blatowa zawierajaca przygotowane kartridze do platformy aparatu Maxwell®.

Wkladanie tacy blatowej Maxwell®: Stojak na kartridze nalezy trzymaé za brzegi, aby uniknaé¢ wypadniecia
kartridzy. Upewni¢ sie, ze taca blatowa zostala umieszczona w aparacie Maxwell® w taki sposdb, ze probowki
do elucji znajduja sie mozliwie jak najblizej drzwi. Przestawi¢ tyl stojaka na kartridze w dét i ustawié ja na
urzadzeniu tak, aby jej tyt byl oparty o tylna czes¢ platformy urzadzenia. Docisnaé przednia czesé stojaka na
kartridze, aby osadzié¢ go na platformie urzadzenia. W przypadku trudnosci z ustawieniem stojaka na kartridze
na platformie sprawdzic, czy stojak na kartridze jest utozony w prawidlowej orientacji. Upewni¢ sie, ze stojak
na kartridze jest odpowiednio wyréwnany i osadzony na platformie urzadzenia.

Uwaga: Sprawdzi¢ identyfikator na stojakach na kartridze Maxwell® z 24 pozycjami, aby okresli¢, czy powinny
zostaé umieszczone z przodu, czy z tylu urzadzenia.

6.  Nacisna¢ przycisk Start, aby rozpocza¢ przebieg ekstrakeji. Platforma zostanie wsunieta, a drzwi
zostang zamkniete.

Uwaga: W przypadku korzystania z aparatu Maxwell® Instrument z 48 pozycjami i wlaczenia systemu
wizualizacji skanowanie tac blatowych rozpocznie si¢ po zamknieciu drzwi. Wszelkie btedy w konfiguracji
stojakow na kartridze (np. tloczki nieznajdujgce sie w dotku nr 8, brak otwartych probéwek do elucji) spowoduje,
7e oprogramowanie powrdci do ekranu ,,Konfiguracja kartridzy”, a problematyczne pozycje zostang oznaczone
wykrzyknikiem w czerwonym okregu. Dotknaé wykrzyknika, aby uzyskaé opis bledu i rozwigza¢ problemy
zwigzane z btedami. Ponownie dotkngé przycisku Start, aby powtdrzyé skanowanie tac blatowych i rozpoczaé
przebieg ekstrakeji.

Ostrzezenie: Niebezpieczefistwo zmiazdzenia.

7. Urzadzenie Maxwell® Instrument natychmiast rozpocznie cykl oczyszczania. Na ekranie beda wyswietlane
wykonywane kroki oraz przyblizony czas do zakonczenia cyklu.

Uwagi:

1. Dotkniecie przycisku Przerwij spowoduje przerwanie przebiegu. Wszystkie prébki z przerwanego przebiegu
zostang utracone.

2. Jedli przebieg zostanie przerwany przed ukonczeniem, moze wyswietli¢ si¢ monit z pro$ba o sprawdzenie,
czy tloczki s nadal zaladowane na stupku ttoczkow. Jesli tloczki znajduja sie na stupku tloczkéow, nalezy
przeprowadzié¢ procedure Czyszczenie po wySwietleniu monitu. Jesli tloczki nie znajduja sie na stupku
tloczkow, mozna pomingé procedure Czyszczenie po wy$wietleniu monitu. Probki zostana utracone.

8.  Po zakonczeniu przebiegu w interfejsie uzytkownika zostanie wyswietlony komunikat informujacy
o zakonczeniu metody.
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Koniec przebiegu

9.

10.

@11.

7.

Po zakonczeniu metody postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby otworzyé drzwi.
Sprawdzié, czy ttoczki znajduja sie w dotku nr 8 kartridza po zakonczeniu cyklu. Jeéli ttoczki nie zostang usuniete
ze shupka tloczkéw, nalezy postepowac zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w instrukeji obstugi okreslonego
aparatu Maxwell® Instrument (patrz Tabela 1), aby przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie i podjac probe
rozladunku tloczkéw.

Wyjaé stojaki na kartridze z urzadzenia natychmiast po zakonczeniu cyklu, aby zapobiec odparowaniu eluatow.
Wyjaé probowki do elucji zawierajace DNA i zamkna¢ probowki.

Uwaga: Po zakonczeniu procedury automatycznego oczyszczania tace blatowe moga byé nagrzane.

Podczas zdejmowania tacy blatowej z platformy aparatu trzymac ja za krawedzie.

Przed uruchomieniem protokolu odkazania przy uzyciu promieniowania ultrafioletowego upewnic sie,

7e probki zostaly usuniete z aparatu w celu zapobiezenia uszkodzeniu oczyszczonego kwasu nukleinowego.

Wyjaé kartridze i tloczki z tac blatowych Maxwell®. Zutylizowa¢ je jako odpady niebezpieczne zgodnie
z procedurami obowigzujacymi w instytucji. Nie wolno ponownie uzywaé kartridzy Maxwell® CSC Cartridges,
ttoczkéw CSC/RSC ani probéwek do elucji.

CzynnoSci po zakonczeniu oczyszczania

Ustalié, czy stezenie i czysto$¢ probki oczyszezonego DNA spelniaja wymogi wejéciowe dla odpowiedniego oznaczenia
diagnostycznego w kierunku replikacji przed ich wykorzystaniem w tym oznaczeniu.
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8.  Ocena wydajno$ci analitycznej

Ocene wydajnosci analitycznej zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit przeprowadzono z wykorzystaniem prébek
pelnej krwi na aparacie Maxwell® CSC Instrument. Réwnowazng wydajno$é zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit
z aparatem Maxwell® CSC 48 Instrument wykazano w ramach prac rozwojowych tego aparatu.

8.A. Ilo$é, jako$é i zdolnos$é do amplifikacji DNA

Tabela 2. Uzysk i czysto$§¢ DNA z probek pelnej krwi o réznej liczbie bialych krwinek. Ekstrakcje DNA

z o$miu powtorzen badano pod katem kazdego wymienionego warunku w celu oceny iloéci, jakosci i zdolnoéci

do amplifikacji DNA. DNA wyekstrahowano z 300 pl krwi pelnej o liczbie bialych krwinek (WBC) w zakresie

4 x 10°-10 x 10° WBC/ml i eluowano w 50 pl. Absorbancje oczyszczonego DNA mierzono przy dlugosci fali 230 nm,
260 nm, 280 nm i 340 nm. Stezenie DNA okreslono przy uzyciu absorbancji na poziomie 260 nm po odjeciu
absorbancji proby $lepej i skorygowaniu o szumy aparatu (absorbancja na poziomie 340 nm). Wszystkie wyliczenia
absorbancji opisane w niniejszej ocenie wydajnosci przeprowadzono w ten sposob. Aby okresli¢ uzysk, stezenie DNA
pomnozono przez objetoéé¢ eluowanego DNA, natomiast aby oceni¢ jako$é DNA, obliczono stosunki A, /A, 1A, /A,
Zestaw Maxwell® CSC Blood DNA Kit dostarczyt akceptowalnych ilosci DNA (= 3,00 pg/WBC) ze wszystkich badanych
prébek pelnej krwi, niezaleznie od liczby biatych krwinek. Sredni uzysk oczyszczonego DNA wynosil > 4,18 pg/WBC,
przy czym stosunek A, /A, wynosil = 1,89, a stosunek A, /A,, = 1,68.

230 —

Sredni calkowity Liczba bialych  Sredni uzysk DNA

uzysk DNA (ng) krwinek na krwinke biala  Sredni stosunek Sredni stosunek
Dawca n=8) (WBC/ml) (rg) A, /A, A, /AL,
1 6,0 4,5 x 10° 4,45 1,90 1,68
2 8,6 6,9 x 10° 4,18 1,89 1,91
3 12,4 9,4 x 10° 4,45 1,91 2,01
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Tabela 3. Uzysk i czysto$¢ DNA z krwi pelnej pobranej z wykorzystaniem réznych antykoagulantéw.
Tlo$¢ i jako§é oceniano dla eluatéw oczyszezonego DNA przygotowanych z krwi pelnej pobranych do powszechnie
stosowanych probéwek do pobierania krwi zawierajacych EDTA, cytrynian sodu lub heparyne jako antykoagulant.
Przed ekstrakcja DNA probki krwi schlodzono lub zamrozono, po czym wyréwnano ich temperature z temperatura
pokojowa. DNA oczyszczono z o§miu powtdrzen o pojemno$ci 300 ul dla kazdego antykoagulantu i eluowano w 50 pl.
Obliczono stezenie DNA, uzysk DNA oraz stosunki A, /A, 1A, /A, iprzedstawiono je w ponizszej tabeli. W DNA
wyekstrahowanym ze wszystkich prébek przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit zaobserwowano spdjne
warto$ci uzysku i stosunki czystoSci.

Sredni calkowity

Typ probéwek do uzysk DNA (pg) Srednie stezenie DNA  Sredni stosunek Sredni stosunek
pobierania krwi n=8) (ng/ul) A, /A A, /A,
EDTA 10,97 281,28 1,91 1,94
Cytrynian sodu 11,29 283,57 1,93 2,02
Heparyna 11,99 307,48 1,94 2,08
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8.A. Ilos$é, jakosé i zdolnosé do amplifikacji DNA (ciag dalszy)

Tabela 4. Amplifikacja DNA wyekstrahowanego z krwi pelnej. Zdolno$¢ do amplifikacji DNA
wyekstrahowanego z krwi pelnej oceniano metoda qPCR przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit i aparatu
Maxwell® CSC Instrument. Kazda oczyszczona probka DNA zostala poddana amplifikacji przy uzyciu sekwencji
docelowej CAPZA3 o diugosci 71 bp. Warto$ci C, ktore byly nizsze od najnizszego stezenia na krzywej standardowej
qPCR, obserwowano w przypadku wszystkich typoéw probek i miescily sie one w zakresie liniowym testu.

Objetosé krwi pelnej Probka C, (cykle)
50 pl 27,17
26,86
26,95
26,92
27,23
27,12
27,21
26,98
26,90
26,78
26,84
26,87
26,66
26,66
26,84
26,75

300 ul

[* IR [N NN ) B U S e =T [« N &) B N SRR \CR
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8.B. Odtwarzalno$é

Tabela 5. Odtwarzalnos$¢ pomiedzy réznymi uzytkownikami i dniami. Odtwarzalno$¢ oczyszczania DNA
okreslono dla réznych uzytkownikéw i dni przy uzyciu oSmiu powtérzen z jednej prébki krwi w nastepujacy sposob:

+ W celu scharakteryzowania odtwarzalnosci u réznych uzytkownikéw trzech uzytkownikéw oczyszezalo DNA
z powtdrzen tej samej probki krwi pelnej przy uzyciu tego samego aparatu Maxwell® CSC Instrument i tego
samego dnia, z jednym przebiegiem oczyszczania na uzytkownika.

+ W celu scharakteryzowania odtwarzalnosci w réznych dniach jeden z uzytkownikow oczyszczal DNA z powtdrzen
tej samej probki krwi przy uzyciu tego samego aparatu Maxwell® CSC Instrument, z jednym przebiegiem dziennie
przez lacznie 5 dni.

We wszystkich przebiegach oczyszczania wykorzystano osiem powtérzen po 300 pl pelnej krwi. Dla poszezegolnych
uzytkownikéw i dni oraz pomigdzy nimi obliczono $redni uzysk, stosunki A, /A, i A, /A, oraz procentowy
wspolezynnik zmiennosci (% CV). Uzyski i wspolezynniki czystosci DNA wyekstrahowanego przy uzyciu zestawu
Maxwell® CSC Blood DNA Kit byly powtarzalne dla wszystkich badanych zmiennych.

Sredni calkowity Sredni Sredni
uzysk DNA (pg) stosunek stosunek
Zmienna n=28) %CV A, /A, %CV A, /A, %CV
Uzytkownik 1 11,18 5,7 1,93 0,2 2,00 3,4
2 10,02 8,8 1,91 0,2 1,92 52
3 12,27 4,2 1,92 0,3 1,92 4,4
Srednia dla trzech réznych 11,16 10,3 1,92 0,4 1,95 4,6
uzytkownikow
Dzien 1 11,88 5,3 1,93 0,4 1,93 5,1
2 12,27 4,2 1,92 0,3 1,92 4,4
3 12,78 6,9 1,93 0,3 1,93 3,6
4 11,31 8,6 1,91 0,3 1,89 4,6
5 12,92 5,5 1,93 0,3 1,92 3,0
Srednia z pieciu réznych dni 12,23 7,7 1,92 0,4 1,92 4,1
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8.C. Substancje zaklécajace (inhibicja)

Tabela 6. Inhibicja amplifikacji DNA wyekstrahowanego z krwi pelnej zawierajacej rozne antykoagulanty.
Inhibicje amplifikacji DNA oceniano na DNA wyekstrahowanym z krwi pelnej przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood
DNA Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument. DNA oczyszczano z probek krwi pelnej o objetoéci 300 pl pobranych

w probowkach z EDTA, heparyna i cytrynianem sodu, z oSmioma powtérzeniami dla kazdego typu probowki. Wplyw
substancji zakt6cajacych, ktore moga by¢ obecne w wyekstrahowanym DNA, zostal scharakteryzowany przy uzyciu
dostepnego na rynku egzogennego dodatniego DNA kontrolnego. Egzogenny dodatni DNA kontrolny amplifikowano

w obecnosci i bez obecnosci eluatu DNA z kazdego powtérzenia krwi pelnej, a wyniki zostaly poddane poréwnaniu w
celu okreslenia, czy w eluatach DNA wystepowaly inhibitory. Réznice w wartoSci C, (ACq) dla dwoch amplifikacji
wyliczono, odejmujgc wartos¢ C, amplifikacji DNA kontrolnego od wartosci C, amplifikacji zawierajacej DNA
wyekstrahowany przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit. Warto$¢ AC, mniejsza niz 2 cykle wskazuje, ze
wszelkie przeniesienie inhibitoréw z probéwek do pobierania krwi, krwi pelnej lub odezynnikéw do oczyszezania DNA
mialo ograniczony wplyw na amplifikacje. Srednie wartosci AC, dla wszystkich eluatow DNA wynosily < 1,87 cyklu,
wykazujac, ze w DNA wyekstrahowanym przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit nie wykryto zadnych
inhibitoréw amplifikacji DNA.

Srednia wartosé C, Srednia wartosé AC,
(cykle amplifikacji; n = 8) (cykle amplifikacji; n = 8)
Bez eluatu 30,49 Nd.
EDTA 32,36 1,87
Heparyna 31,85 1,36
Cytrynian sodu 32,19 1,70

8.D. Zanieczyszczenie krzyzowe

Aby ocenité, czy podczas ekstrakeji DNA doszto do zanieczyszczenia krzyzowego, na tacy kartridza aparatu Maxwell® CSC
Instrument umieszczano na przemian probki krwi pelnej mezezyzn i kobiet. Oczyszczony DNA poddano amplifikacji przy
uzyciu testu qPCR specyficznego dla chromosomu Y w celu wykrycia meskiego DNA i sprawdzenia, czy w eluatach

z probek zenskich nie bylo zanieczyszczajacego DNA chromosomu Y. Kazdy wynik stezenia ponizej najnizszego stezenia
na krzywej standardowej oznacza brak obecnoéci zanieczyszczajacego DNA. Podczas oczyszezania DNA przy uzyciu
zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument nie wykryto Zadnego zanieczyszczenia
krzyzowego.
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9.  Ocena wydajno$ci klinicznej

Ocena wydajnoéci klinicznej zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit zostala przeprowadzona przez zewnetrzne
laboratorium kliniczne z wykorzystaniem probek ludzkiej krwi na aparacie Maxwell® CSC Instrument.

9.A. Zdolno$é amplifikacji DNA

Tabela 7. Amplifikacja DNA wyekstrahowanego z krwi pelnej przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood
DNA Kit i laboratoryjnej metody referencyjnej. Aby oceni¢ zdolnoséé do amplifikacji DNA, oczyszczono DNA z 16
réznych prébek krwi, wykorzystujac 50 ul objetosci wejsciowej probek i 100 pl objetosci elucji. DNA oczyszezono
réwniez z tych samych probek krwi przy uzyciu 300 pl objetosci wejsciowej probki i 50 pl objetosci elucji na poczet
objetosci wejsciowej i elucji do zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit. DNA z tych samych prébek oczyszczono przy
uzyciu standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania kwaséw nukleinowych (laboratoryjna metoda referencyjna)
w celu poréwnania. Eluowanego DNA uzyto jako szablonu w molekularnym tescie diagnostycznym laboratorium
klinicznego pod katem JAK2 V617F, aby wykaza¢, ze wyekstrahowany DNA moze by¢ amplifikowany przy uzyciu testu
qPCR. Ten test qPCR wykorzystuje dwa zestawy starteréw, jeden specyficzny dla genu typu dzikiego i drugi specyficzny
dla mutanta V617F. Poniewaz zamierzeniem oceny wydajnosci klinicznej byto wykazanie, ze DNA wyekstrahowany
przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit moze by¢ amplifikowany w teicie diagnostycznym opartym na
amplifikacji, a nie badanie czuloéci i swoistosci testu diagnostycznego, w tym badaniu wykorzystano jedynie dane
qPCR typu dzikiego.

Uzysk i wyniki qPCR DNA uzyskanego z tych samych prébek przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit
ilaboratoryjnej metody referencyjnej poddano poréwnaniu. W probkach wyekstrahowanych przy uzyciu zestawu
Maxwell® CSC Blood DNA Kit wykorzystywano polaczenie najmniejszej wejéciowej objetosci krwi (50 ul) i najwiekszej
objetosci elucji (100 ul), aby reprezentowato minimalng wydajnoé¢ zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit, podczas
gdy w ramach laboratoryjnej metody referencyjnej wykorzystano jej standardowe objetosci wejSciowe i elucji
wynoszgce po 400 pl. Stezenie DNA, mierzone jako ng/pul, oznaczano dla 16 oddzielnych prébek krwi metoda absorpcji
przy 260 nm. Przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit wykazano podobny uzysk DNA we wszystkich
prébkach w poréwnaniu do laboratoryjnej metody referencyjnej; stosunek uzysku DNA z zestawu Maxwell® CSC
Blood DNA Kit do laboratoryjnej metody referencyjnej byt mniejszy niz 2. W przypadku wszystkich probek otrzymano
wartos¢ C, w prawidlowym zakresie 10-35.

Wejéciowa Maxwell® CSC spelnia

Liczba objetosé préobki  Objetosé elucji  kryteria akeeptacji Zgodnos¢ Maxwell® CSC

badanych Maxwell® CSC Maxwell® CSC (warto$é C w z laboratoryjna metoda

prébek (uD) (uD) zakresie liniowym) referencyjna dla uzysku DNA

16 50 100 16z 16 16z 16

16 300 50 16216 Laboratoryjna metoda referencyjna
nie badana przy tej objetosci

wejSciowej/elucji
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9.B. Odtwarzalno$é

Tabela 8. Powtarzalno$é pomiedzy testerami. 2 réznych testerow oczyscito DNA z 8 réznych prébek krwi pelnej
przy uzyciu aparatu Maxwell® CSC Instrument i zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit. W celu okreslenia uzysku
eluaty z kazdej prébki badano dwukrotnie metoda qPCR, zgodnie z procedura amplifikacji JAK2 V617F stosowana

w laboratorium klinicznym, przy czym do tej analizy wykorzystano dane z testu typu dzikiego. Poréwnano uzysk

i wyniki testu qPCR DNA uzyskanego z tych samych prébek przez dwdch réznych testeréw przy uzyciu systemu
Maxwell® CSC dla dwéch réznych kombinacji objetosci wejsciowych i elucji, wykorzystujac 8 réznych préobek dla
kazdej kombinacji. DNA ze wszystkich prébek uzyskanych przez obu testeréw dato wartos¢ C, w prawidtowym
zakresie 10—35. Stezenie DNA, mierzone jako ng/pul DNA w eluacie, okreslano na podstawie absorbancji przy 260 nm,
a stosunek uzysku DNA otrzymanego z tej samej probki przez testera 1 do uzysku otrzymanego przez testera 2 wynosit
dla wszystkich prébek od 0,5 do 2,0.

Wejsciowa objetoéé  Objetosé elucji  Wartos¢é Ct w zakresie  Zgodno$¢ miedzy

Liczba prébek prébki Maxwell® CSC  Maxwell® CSC liniowym analizy; testerem 1
na testera () (uD) 8 prébek na testera i testerem 2
8 50 100 16z 16 8z8

8 300 50 16z16 8z8

9.C. Zanieczyszczenie krzyzowe

Zanieczyszczenie krzyzowe podczas oczyszezania DNA w zamierzonym $rodowisku uzytkownika oceniano dla eluatéw
przygotowanych z krwi pelnej przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Blood DNA Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument.
Probki krwi i kontrole ujemne (préby $lepe z woda) umieszczano na przemian na tacy kartridza Maxwell® CSC.

DNA oczyszezono z 8 réznych prébek krwi, o objetosci wejSciowej probki 300 pl i objetosei elucji 50 pl, oraz z 8
probek kontroli ujemne;.

Eluaty z kazdej probki kontroli ujemnej badano dwukrotnie metoda qPCR zgodnie z procedura amplifikacji JAK2
V617F stosowana w laboratorium badawczym. Wszystkie kryteria akeeptacji zostaly spelnione. W zadnym z eluatéw
kontroli ujemnej nie wykryto zanieczyszczajacego DNA.
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W przypadku pytan, na ktére nie mozna znalez¢ odpowiedzi w niniejszym dokumencie, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym oddzialem firmy Promega lub jej dystrybutorem. Informacje kontaktowe sa dostepne pod adresem:
www.promega.com. Adres e-mail: techserv@promega.com

Objawy

Przyczyny i komentarze

Stezenie nizsze niz oczekiwane

300 pl probki pelnej krwi zawierajacej od 4 x 10°
do 10 x 10° krwinek bialych na ml powinno
zapewnic uzysk > 80 ng/ul genomowego DNA

w objetoéci elucji 50 pl (pomiar jako absorbancja
przy dlugosci fali 260 nm).

W krwi poddanej wielokrotnym cyklom zamrazania

i rozmrazania moze doj$é do degradacji DNA. Nalezy
uzywac prébek, ktore zostaly pobrane i byly przechowywane
w warunkach podanych w rozdziale 3.

Prébka pelnej krwi zawierala mala liczbe krwinek bialych.
Uzysk genomowego DNA z probek krwi zalezy od liczby krwinek
bialych obecnych w prébce.

Nie dodano roztworu proteinazy K, dodano niepelna objetos¢
roztworu proteinazy K lub proteinaza K nie zostala dobrze
zmieszana z probka krwi przed dodaniem buforu lizujacego.
Liza i uzysk zaleza od kompletnej ekstrakeji przy uzyciu
proteinazy K. Jezeli nie dodano proteinazy K zgodnie z opisem
w rozdziale 5.A, krok 3, uzyskana probka krwi bedzie czerwona.
Probki, do ktérych dodano proteinaze K, zmieniaja kolor na
zielonkawo-brazowy, co moze stuzy¢ jako wskazéwka wizualna
potwierdzajaca, ze dodano proteinaze K do probki.

Nie zmieszano probki pelnej krwi przed przetworzeniem.
Przed rozpoczeciem nalezy wymieszaé probki pelnej krwi w celu
zapewnienia, ze krwinki biale znajduja sie w zawiesinie.

Czysto§é nizsza niz oczekiwana

300 pl prébki pelnej krwi zawierajacej od

4 x 10°do 10 x 10° krwinek bialych na ml
eluowanych w objetosci 50 pl powinno zapewnié
gDNA o stosunku A, /A,
absorbancja przy dtugosci fali 260 nm podzielona
przez absorbancje przy dlugosci fali 280 nm)
wynoszacym 1,7 lub wyzszym oraz stosunku

A, /A, (czysto$é zmierzona jako absorbancja
przy dtugosci fali 260 nm podzielona przez
absorbancje przy dtugosci fali 230 nm)
wynoszacym 1,5 lub wyzszym.

(czysto$¢ zmierzona jako

Nie dodano roztworu proteinazy K, dodano niepelna objetosé
roztworu proteinazy K lub proteinaza K nie zostala dobrze
zmieszana z probka krwi przed dodaniem buforu lizujacego.
Liza i czysto$é zaleza od kompletnej ekstrakeji przy uzyciu
proteinazy K. Jezeli nie dodano proteinazy K zgodnie z opisem
w rozdziale 5.A, krok 3, uzyskana prébka krwi bedzie czerwona.
Probki, do ktérych dodano proteinaze K, zmieniaja kolor na
zielonkawo-brazowy, co moze stuzy¢ jako wskazéwka wizualna
potwierdzajgca, ze dodano proteinaze K.

Wszelkie powazne incydenty, ktore mialy miejsce w zwiazku z urzadzeniem, ktére doprowadzily lub moga prowadzié
do $mierci lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta, nalezy niezwlocznie zglaszaé producentowi. Uzytkownicy
majacy siedzibe w Unii Europejskiej powinni réwniez zglasza¢ wszelkie powazne incydenty wlasciwemu organowi
panstwa czlonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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11. Zrédlo

1.  Henry, J.B. (2001) Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 20th ed.,W.B. Saunders
Company, 509.

12. Powigzane produkty

Aparatura i akcesoria

Produkt Ilosé Cat.#
Maxwell® CSC Instrument® 1 szt. AS6000
Maxwell® RSC/CSC Deck Tray 1 szt. SP6019
Maxwell® CSC 48 Instrument* 1 szt. AS8000
Maxwell® RSC/CSC 48 Front Deck Tray 1 szt. AS8401
Maxwell® RSC/CSC 48 Back Deck Tray 1 szt. AS8402
Microtube, 1,5 ml 1000 szt./zestaw V1231

* Do stosowania w diagnostyce in vitro. Niniejszy produkt jest dostepny wylacznie w niektorych krajach.

Zestawy odczynnikéw Maxwell® CSC

Na stronie www.promega.com znajduje si¢ lista dostepnych zestawéw do oczyszczania Maxwell® CSC.

13. Podsumowanie zmian

W wersji 10/22 niniejszego dokumentu wprowadzono nastepujgce zmiany:
1.  Rozdziale 3 zostala zmieniona na Przeznaczenie/zastosowanie produktu.
2. Dodano rozdzialy 8 i 9, a kolejne zmienily numeracje.

3. Zaktualizowano pod katem zgodno$ci z Rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie wyrob6w medycznych
do diagnostyki in vitro.

@Amerykariska publikacja patentowa nr 6,855,499 oraz inne patenty.
®Amerykariska publikacja patentowa nr 7,329,488 oraz potudniowokoreariska publikacja patentowa nr 10-0483684.

© 2012-2022 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

Produkty moga by¢ przedmiotem zgtoszonych badz przyznanych patentéw lub moga podlegaé pewnym ograniczeniom. Wiecej informacji mozna znalez¢
na naszej stronie internetowej.

Wszystkie ceny i dane techniczne moga ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

Oswiadczenia dotyczace produktéw moga ulec zmianie. Aby uzyskac aktualne informacje na temat produktéw firmy Promega, nalezy skontaktowac sie
z dziatem Promega Technical Services lub zapoznac sie z katalogiem produktéw firmy Promega dostepnym w Internecie.
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