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Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood 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 RNA Blood Kit jest dostepny tylko w niektérych krajach.

1. Opis

Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit® jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z aparatami Maxwell®
Instrument, ktére przedstawiono w Tabeli 1, w celu zapewnienia latwej metody wydajnego i zautomatyzowanego
oczyszcezania RNA pochodzacego ze $wiezej (niezamrozonej) pelnej krwi ludzkiej pobranej do probéwek EDTA.
Aparaty Maxwell® CSC Instrument sg dostarczane ze wstepnie zaprogramowanymi metodami oczyszczania

i przeznaczone do stosowania ze wstepnie napetnionymi 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 liczby prébek w ciagu okoto 60 minut, a oczyszczone RNA
nadaje sie do bezposredniego wykorzystania w réznych opartych na amplifikacji zastosowaniach na dalszych etapach,
takich jak RT-PCR.

Tabela 1. Kompatybilno$¢ z aparatami.

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

Podstawy metody: Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit umozliwia oczyszczanie RNA przy wykorzystaniu
czasteczek paramagnetycznych, ktore zapewniaja ruchoma faze stala stwarzajaca optymalne warunki do wychwytywania
probki, przemywania i oczyszczania RNA. Aparaty Maxwell® CSC Instrument sa aparatami przeprowadzajacymi analizy
w oparciu o czasteczki magnetyczne. System ten umozliwia skuteczne wigzanie RNA z czasteczka paramagnetyczng

w pierwszym dolku wstepnie napelnionego kartridza i przenosi probke przez dotki kartridza, mieszajac ja podczas
przetwarzania. Zastosowanie magnetycznego wychwytywania pozwala na unikniecie czesto wystepujacych probleméw
zwigzanych z systemami do wykorzystujacymi materialy plynne, takich jak zatkane koncéwki lub cze$ciowe
przeniesienie odczynnika, ktére obnizaja jako$é proceséw oczyszezania w innych powszechnie stosowanych systemach.
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2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli
PRODUKT 1Los¢ CAT.#
Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit 48 preparatow AS1410

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylacznie do uzytku przez specjalistow. Zawiera ilo$¢ wystarczajaca
do przeprowadzenia 48 zautomatyzowanych izolacji z probek pelnej krwi. Kartridze Maxwell® CSC Cartridge
sq przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku.

IVD +30°C V
48

+15°C
Zawartos$¢ zestawu:
. 48 kartridzy Maxwell® CSC RNA Blood Cartridge
e 4x100ml roztworuA
. 30ml roztworu B
. 20 ml buforu lizujgcego
. 2 fiolki DNazy I (liofilizowanej)
. 900 ul 1-tioglicerolu
. 100 ul niebieskiego barwnika
. 2 x1ml roztworu proteinazy K (PK)
. 25ml Nuclease-Free Water
. 50 tloczkéw CSC/RSC
. 50 probowek do elucji (0,5 ml)

Warunki przechowywania: Po otrzymaniu wyjac 1-tioglicerol i przechowywac¢ w temperaturze od +2°C do +10°C.
Pozostale elementy zestawu przechowywaé w temperaturze pokojowej (od +15°C do +30°C). 1-tioglicerol mozna
przechowywa¢ w temperaturze pokojowej (od +15°C do +30°C), w ktérej zachowuje stabilno$¢ do 9 miesiecy.
Przechowywac¢ ponownie uwodniong DNaze I w temperaturze od —30°C do —10°C. Nie przekraczaé¢ 10 cykli
zamrazania i rozmrazania.
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2.

Elementy produktu, warunki przechowywania, objasnienie symboli (ciag dalszy)

Informacje dotyczace bezpieczenstwa: Kartridze zawieraja etanol, ktory jest substancja latwopalna.
1-tioglicerol jest substancja toksyczng. Tiocyjanian guanidyny i chlorowodorek guanidyny (skladniki roztworu B

i buforu lizujacego) sa szkodliwymi substancjami draznigcymi. Podczas pracy z tymi substancjami nosi¢ rekawiczki
i przestrzegaé standardowych procedur bezpieczefistwa.

Elementy zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit zaprojektowano do uzytkowania z czynnikami potencjalnie
zakaznymi. Uzytkownicy powinni stosowaé odpowiednie $rodki ochrony osobistej (np. rekawiczki, fartuch
laboratoryjny i okulary ochronne) podczas pracy z czynnikami zakaznymi. Uzytkownicy powinni przestrzegaé
obowigzujacych w placowce wytycznych dotyczacych postepowania z czynnikami zakaznymi uzywanymi z tym
systemem oraz utylizacji takich czynnikow.

Uwaga: Wybielacz reaguje z chlorkiem amonu i tiocyjanianem guanidyny, w wyniku czego powstaja toksyczne

opary. Chlorek amonu i tiocyjanian guanidyny znajduja sie odpowiednio w roztworze A i roztworze B. Nie odkazaé
odpadéw z niniejszego zestawu za pomoca wybielacza.

Przestroga: Nalezy ostroznie obchodzié sie z kartridzami i otwiera¢ fiolke liofilizowanej DNazy I; krawedzie
moga by¢ ostre.

Informacje dodatkowe: Elementy zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit zostaly dopuszczone do lacznego
stosowania na podstawie odpowiednich procedur kwalifikacyjnych i testow kontroli jakoSci. Nie zaleca sie mieszania
element6éw zestawu z elementami zestawéw roznych serii. Nalezy uzywac wylacznie elementéw dostarczonych

w zestawie. Nie uzywaé kartridzy, jesli zamkniecie na kartridzu bylo naruszone w momencie dostawy. Dodatkowe
informacje dotyczace bezpieczenistwa znajduja sie w karcie charakterystyki dostepnej na stronie: www.promega.com
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Objas$nienie symboli

Symbol Objasnienie Symbol Objasnienie
Wyréb medyczny do Autoryzowany
IVD diagnostyki in vitro EC|REP przedstawiciel
+30°C Przechowywaé
w temperaturze od Wytwoérea
+15°C +15°C do +30°C. ity
Madison, WI USA
Przestroga Srodek draznigcy
Zagrozenie Substancja trujaca
dla zdrowia. Jatria
Zawiera ilos¢
» . wystarczajaca do
Srodek .
rodex zracy N przeprowadzenia
,1” badan
Conformité Ostrze.zegle.
. Zagrozenie
Européenne . .
biologiczne.
Ostrzezenie.
Niebezpieczenstwo REF Numer katalogowy
zmiazdzenia.
LOT Numer serii Nie uzywaé ponownie
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3. Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z aparatami Maxwell® CSC
Instrument oraz metoda oczyszczania RNA z krwi Maxwell® CSC jako wyréb medyczny do diagnostyki in vitro (IVD)
w celu automatycznego wyizolowania RNA z prébek ludzkiej krwi pelnej w iloéci 2,5 ml pobranych do probéwek EDTA
do pobierania prébek o liczbie bialych krwinek (WBC) w zakresie od 4 x 10° do 10 x 10° WBC na mililitr.

Oczyszczone RNA nadaje sie do stosowania w oznaczeniach wykonywanych na potrzeby diagnostyki in vitro

opartych na amplifikacji.

Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit jest przeznaczony do stosowania z pelng krwig ludzka w ilosci 2,5 ml.
Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit jest przeznaczony do stosowania w temperaturze 15°C i 30°C. Stosowanie
zestawu poza tym zakresem temperatur moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikéow.

Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez specjalistow. Wyniki diagnostyczne
uzyskane przy wykorzystaniu RNA oczyszczonego za pomoc tego systemu nalezy interpretowa¢ w polaczeniu z innymi
danymi klinicznymi lub laboratoryjnymi.

4. Ograniczenia stosowania produktu

Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit jest przeznaczony do stosowania wylacznie z probkami pelnej krwi ludzkiej
pobranymi do probéwek EDTA. Nie jest on przeznaczony do stosowania z prébkami innymi niz probki krwi pelnej,
takimi jak szpik kostny lub kozuszek krwi, ani prébkami przechowywanymi w innych probéwkach.

Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit nie jest przeznaczony do stosowania z probkami innymi niz ludzkie ani
do oczyszczania DNA.

Dzialanie Maxwell® CSC RNA Blood Kit oceniono pod katem wyizolowania RNA z prébki ludzkiej pelnej krwi
o0 objetoéci 2,5 ml zebranej do probéwki EDTA.

Uzytkownik odpowiada za ustalenie charakterystyki roboczej wymaganej w dalszych zastosowaniach diagnostycznych.
W przypadku dalszych zastosowan diagnostycznych nalezy zastosowaé¢ odpowiednie srodki kontrolne w zakresie
uzywania RNA oczyszczonego za pomocg zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit.
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5. Przed rozpoczeciem: Przygotowanie roztworow
1-tioglicerol/roztwér B
Przygotowac mieszanine 1-tioglicerolu/roztworu B za pomocg jednej z ponizszych metod:

Do butelki roztworu B dodaé 600 pl 1-tioglicerolu i dokladnie wymieszaé. 1-tioglicerol jest substancja lepka
i nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas pipetowania, aby uzyskaé¢ dokladny pomiar. Przed uzyciem mieszanine
1-tioglicerolu/roztworu B schlodzié¢ na lodzie lub w temperaturze 2—10°C.

Ewentualnie mozna przygotowa¢ mniejsze objetosci, dodajac 20 pl 1-tioglicerol na mililitr roztworu B. Przygotowaé
po 200 pl schlodzonej mieszaniny 1-tioglicerolu/roztworu B na probke.

Uwaga: Przygotowana mieszanine 1-tioglicerolu/roztworu B przechowywaé w temperaturze 2—10°C, w ktérej
pozostaje stabilna do 30 dni.

DNaza I

Do fiolki z liofilizowang DNaza I doda¢ 275 ul Nuclease-Free Water. Odwrécié¢ celu wyplukania DNazy I ze spodu
zatyczki i obracac¢ delikatnie ruchem wirowym, aby ja wymiesza¢; nie miesza¢ na mieszadle typu vortex. Dodac 25 pl
niebieskiego barwnika do przygotowanej DNazy I w celu zapewnienia lepszej widoczno$ci podczas pipetowania

i przygotowania kartridzy. Kazde oczyszczenie wymaga 10 pl przygotowanego roztworu DNazy 1. Przechowywaé
przygotowana DNaze I w temperaturze od —30°C do —10°C. Nie przekracza¢ dziesieciu cykli zamrazania i rozmrazania
przygotowanej DNazy I.

A Przestroga: Fiolke DNazy I otwieraé z zachowaniem ostroznosci; krawedzie fiolki moga byé ostre.

6. Oczyszczanie RNA ze $wiezej pelnej krwi pobranej do probowek EDTA do pobierania préobek

Podczas procedury nalezy utrzymaé srodowisko wolne od RNaz. Zawsze stosowaé konicowki pipet wolne od RNaz
i odporne na aerozole. Nalezy czesto zmienia¢ rekawiczki w celu zmniejszenia szansy na zanieczyszczenie RNazami.
Wiecej szczegolow w rozdziale 12 — Tworzenie Srodowiska wolnego od rybonukleaz.

Materialy zapewniane przez uzytkownika

. pelna krew w probowkach z EDTA (niezamrozonych); przed oczyszczaniem krew mozna przechowywaé do 3 dni
w temperaturze 2—10°C

. mikrowiréwka

. pipety serologiczne 10 ml (sterylne)

. pipetory oraz koncéwki pipet wolne od RNaz i odporne na aerozole

. probéwki o pojemnosci 15 ml (sterylne)

. wiréwka wyposazona w rotor z bebnem obrotowym
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6.A. Wstepne przetwarzanie prébek pelnej krwi

1.  Przenie$é 2,5 ml dobrze wymieszanej pelnej krwi (niezamrozonej) z probéwki EDTA do pobierania prébek do
sterylnej prob6wki o pojemnosci 15 ml.

2. Dodaé 7,5 ml roztworu A i odwrdcié¢ probéwke 5—10 razy celem wymieszania. Jest to etap lizy réznicowe;j.
Czerwone krwinki ulegaja lizie, a biale krwinki pozostaja niezmienione.

3. Lizat inkubowa¢ przez 10 minut w temperaturze pokojowej. Podczas inkubacji odwrdci¢ probke dwa razy celem
wymieszania, tak jak w kroku 2.

4.  Wirowac¢ probowke/probéwki przy 3000 x g przez 10 minut w rotorze z bebnem obrotowym.

5. Usuna¢ supernatant przez dekantacje lub pipetowanie. Wirowa¢ probowke krétko, aby zebra¢ pozostaly ptyn na
dnie probéwki. Za pomocg pipety usunaé mozliwie jak najwiecej pozostatego supernatantu tak, aby nie naruszy¢
widocznego pelletu bialych krwinek.

6.  Doda¢ 200 pl schlodzonej mieszaniny 1-tioglicerolu/roztworu B do pelletu i mieszaé¢ na mieszadle typu vortex,
aby ponownie zawiesié¢ osad.

7. Dodaé 200 pl buforu lizujacego oraz 25 pl proteinazy K do odtworzonej zawiesiny pelletu. Miesza¢ na mieszadle
typu vortex przez 15—20 sekund.
Uwaga: Istnieje mozliwoé¢ wstrzymania procedury podczas wstepnego przetwarzania; po kroku 7 prébki mozna
przechowywac w temperaturze od —30°C do —10°C do 5 dni. W takich temperaturach przechowywania prébki
mogga calkowicie zamarznaé. W przypadku gotowosci do wznowienia procedury oczyszczania probki — przed
rozpoczeciem kolejnego kroku nalezy rozmraza¢ probéwki w temperaturze pokojowej przez 10 minut.

8.  Inkubowaé w temperaturze pokojowej przez 10 minut. W tym czasie przygotowa¢ kartridze zgodnie z opisem
w rozdziale 6.B.

9.  Doda¢lizat do dotka nr 1 kartridza Maxwell® CSC RNA Blood Cartridge (najwiekszy dotek w kartridzu).
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6.B. Przygotowanie kartridzy Maxwell® CSC RNA Blood Cartridge

1.  Przed rozpoczeciem pracy z kartridzami Maxwell® CSC RNA Blood Cartridge, ttoczkami CSC/RSC
i probowkami 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 oczyszezania. Umiescié kazdy kartridz na tacy blatowej tak, aby dolek nr 1 (najwiekszy dolek
w kartridzu) znajdowal si¢ jak najdalej od probowek do elucji (Rysunek 2). Nacisna¢ kartridz, aby zatrzasnat
sie w odpowiednim polozeniu. Upewnic sie, ze oba konce kartridza znajduja sie w calo$ci na stojaku na kartridze.
Ostroznie zdja¢ zamkniecie tak, aby usunaé cate zamkniecie z gornej czesci kartridza. Upewnié sie, ze cala tasma
uszczelniajaca i pozostalo$ei kleju zostaly usuniete z kartridza.

A Przestroga: Z kartridzami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie; krawedzie zamkniecia kartridza moga by¢ ostre.
2. Umiescic¢ tloczek CSC/RSC w dolku nr 8 kazdego kartridza.

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

Uwaga: Uzywac wylacznie probéwek do elucji dolgczonych do zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit. Inne
probéwki do elucji moga nie by¢ zgodne z aparatami Maxwell® CSC Instrument, co moze wplynac na wynik
oczyszczania RNA.

4.  Nadnie kazdej probéwki do elucji umiescié¢ 50 pl Nuclease-Free Water. Probowki do elucji musza by¢ otwarte
podczas oczyszczania RNA.
Uwaga: Uzywaé wylacznie Nuclease-Free Water dolaczonej do zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit.
Stosowanie innych buforéw do elucji moze wplynaé na wydajno$¢ procesu oczyszczania RNA i dalsze
zastosowanie.
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6.B. Przygotowanie kartridzy Maxwell® CSC RNA Blood Cartridge (ciag dalszy)

5. Dodaé 10 pl przygotowanej DNazy I (niebieskiej) do dotka nr 4 (z6tego) kazdego kartridza. Uzyskany kolor
zielony to wizualny wskaznik, iz do dotka nr 4 dodano roztwér DNazy 1.

Uwagi dotyczace przygotowania kartridzy Maxwell® CSC RNA Blood Cartridge

Wryecieki probki lub odezynnika na dowolna cze$c tacy blatowej nalezy usuwac za pomoca roztworu detergentu
i wody. Nastepnie nalezy spryska¢ powierzchnie sprayem bakteriob6jczym lub wytrzeé $ciereczka i przemyé ja
woda. Nie nalezy stosowaé wybielacza do czyszczenia czesci aparatu.

Zawarto$é dotka dodawana przez uzytkownika:
1 1. Wstepnie przetworzony lizat probki
2 4. 10 pl przygotowanej DNazy I
4 8. Tloczek CSC/RSC

11339TA

Rysunek 1. Kartridz Maxwell® CSC Cartridge. Do dotka nr 1 dodaje sie wstepnie przetworzony lizat probki krwi,
do dotka nr 4 dodaje sie 10 pul DNazy I, natomiast do dotka nr 8 dodaje sie ttoczek CSC/RSC.

Rysunek 2. Ustawianie i konfiguracja tacy blatowej. Do probowek do elucji dodaje sie Nuclease-Free Water
(50 ), jak przedstawiono na rysunku.
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7.  Przebieg pracy aparatu

Metode oczyszczania RNA z krwi Maxwell® CSC do aparatu Maxwell® CSC Instrument mozna pobraé ze
strony internetowej firmy Promega: www.promega.com/resources/tools/maxwellcscmethod. Metode
oczyszczania RNA z krwi Maxwell® CSC do aparatu Maxwell® CSC 48 Instrument mozna pobraé ze strony
internetowej firmy Promega:
www.promega.com/resources/software-firmware/maxwell-maxprep/maxwell-csc-48-methods/

W przypadku podejrzenia, ze aparat zostal zanieczyszczony RNazg, wyczy$cié go przed uruchomieniem za pomoca
roztworu detergentu, np. Steris LpH®. Nalezy przestrzegaé wytycznych w punkcie dotyczacym czyszczenia i konserwacji
w odpowiedniej instrukeji obstugi aparatu Maxwell® CSC Instrument.

1.  Wlaczyé aparat Maxwell® Instrument i tablet. Zalogowac sie na tablecie i uruchomi¢ oprogramowanie
Maxwell® IVD Mode, dwukrotnie dotykajac ikony na pulpicie. Aparat przeprowadzi autotest i ustawi w polozeniu
wyjSciowym wszystkie ruchome czesci.

2. Dotkna¢ opcji Start na ekranie gléwnym.

3. Zeskanowa¢ lub wprowadzi¢ kod kreskowy znajdujacy sie w prawym goérnym rogu etykiety zestawu
Maxwell® CSC RNA Blood Kit i dotkna¢ przycisku OK, aby automatycznie wybraé metode, ktdra zostanie
zastosowana (Rysunek 3).

Uwaga: Kod kreskowy metody zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit jest wymagany do przeprowadzenia
oczyszczania RNA przy uzyciu aparatu Maxwell® CSC Instrument. Etykieta zestawu zawiera dwa kody
kreskowe. Kod kreskowy metody przedstawiono na Rysunku 3. Jezeli nie mozna zeskanowac kodu kreskowego,
nalezy skontaktowa¢é sie z dzialem Promega Technical Services.

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” dotkna¢ pozycji kartridza, aby zaznaczyé lub odznaczy¢ wszelkie polozenia,
ktére maja zosta¢ 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 Przéd lub Tyl,
aby wybra¢ lub cofna¢ wybér pozycji kartridza na kazdym stojaku na kartridze.
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12

Przebieg pracy aparatu (ciag dalszy)

Po otwarciu drzwi potwierdzi¢, czy wykonano wszystkie czynnosci z listy kontrolnej ekstrakeji. Sprawdzié,

czy wstepnie przetworzone probki zostaly dodane do dotka nr 1 kartridzy, czy kartridze zostaly zaladowane do
aparatu, czy otwarte probéwki do elucji zawierajace bufor do elucji sa obecne oraz czy tloczki zostaly umieszezone
w dotku nr 8. Przenies¢ tace blatowa zawierajaca przygotowane kartridze do platformy aparatu Maxwell®.

Wkladanie tacy blatowej Maxwell®: Stojak na kartridze nalezy trzyma¢ za brzegi, aby unikna¢ wypadniecia
kartridzy. Upewni¢ sie, ze taca blatowa zostala umieszczona w aparacie Maxwell® w taki sposob, ze probéwki do
elucji znajduja sie mozliwie jak najblizej drzwi. Przestawi¢ tyl stojaka na kartridze w d6t i ustawié go na aparacie
tak, aby jego tyl byt oparty o tylna czes$é platformy aparatu. Docisnaé przednia czes¢ stojaka na kartridze, aby
osadzié¢ go na platformie aparatu. W przypadku trudnosci z ustawieniem stojaka na kartridze na platformie
sprawdzié, czy stojak na kartridze jest utozony w prawidlowej orientacji. Upewnic sie, ze stojak na kartridze jest
odpowiednio wyréwnany i osadzony na platformie aparatu.

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

Potwierdzié, ze wszystkie czynno$ci wskazane przed rozpoczeciem przetwarzania zostaly wykonane, i dotkna¢
przycisku Start, aby zamkna¢ drzwi aparatu i rozpoczaé przetwarzanie.

Uwaga: W przypadku korzystania z aparatu Maxwell® Instrument z 48 pozycjami i wlaczenia systemu
wizualizacji skanowanie tac blatowych rozpocznie sie po zamknieciu drzwi. Wszelkie bledy w konfiguracji
stojakéw na kartridze (np. ttoczki nieznajdujace si¢ w dotku nr 8, brak otwartych probéwek do elucji) spowoduje,
ze oprogramowanie powrdci do ekranu , Konfiguracja kartridza”, a problematyczne pozycje zostana oznaczone
wykrzyknikiem w czerwonym okregu. Dotknaé wykrzyknika, aby uzyska¢ opis bledu i rozwiazaé problemy
zwiazane z bledami. Ponownie dotknaé przycisku Start, aby powtdrzy¢ skanowanie stojakéw na kartridze
irozpoczaé przebieg ekstrakeji.

Ostrzezenie: Niebezpieczenstwo zmiazdzenia.

Aparat 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 probki z przerwanego przebiegu
zostang utracone.

2. Jedli przebieg zostanie przerwany przed ukonczeniem, moze wyswietli¢ si¢ monit z proéba o sprawdzenie,
czy tloczki sa nadal zaladowane na stupku ttoczkow. Jeéli tloczki znajduja sie na stupku tloczkéw, nalezy
przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie po wySwietleniu monitu. Jesli ttoczki nie znajduja sie na stupku
tloczkéw, mozna pominaé procedure Czyszczenie po wy$wietleniu monitu. Probki zostang utracone.

Po zakoniczeniu przebiegu w interfejsie uzytkownika zostanie wy$wietlony komunikat informujacy
o0 zakoniczeniu metody.
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Koniec przebiegu

9.

10.

@11.

8.

Po zakonczeniu metody postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby otworzyé drzwi.
Sprawdzié, czy po zakonczeniu przebiegu tloczki znajduja sie w dotku nr 8 kartridza. Jesli toczki nie zostana
usuniete ze stupka tloczkow, nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w instrukeji obstugi
okreslonego aparatu Maxwell® Instrument (patrz Tabela 1), aby przeprowadzié¢ procedure Czyszczenie i podjaé
proébe rozladunku tloczkow.

Natychmiast po zakonczeniu przebiegu nalezy zatka¢ i wyjaé probéwki do elucji zawierajace RNA,
aby zapobiec odparowaniu eluatéw. Wyjac tace blatowe Maxwell® z aparatu.

Uwaga: Podczas zdejmowania tacy blatowej z platformy aparatu trzymaé ja za krawedzie. Probki RNA
mozna przechowa¢ przez noc w temperaturze od —30°C do —10°C, a w przypadku dluzszego przechowywania
w temperaturze ponizej —60°C.

Przed uruchomieniem protokolu odkazania przy uzyciu promieniowania ultrafioletowego upewnic sie, ze probki
zostaly usuniete z aparatu w celu zapobiezenia uszkodzeniu oczyszczonego kwasu nukleinowego.

Kartridze i ttoczki nalezy usunaé z tac blatowych Maxwell® i wyrzucié jako odpady niebezpieczne zgodnie

z procedurami instytucjonalnymi. Kartridze, ttoczki i probowki do elucji sa przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie wolno ponownie uzywacé kartridzy Maxwell® CSC Cartridge, ttoczkow CSC/RSC
ani probéwek do elucji.

CzynnoSci po zakonczeniu oczyszczania

Ustalié, czy uzysk i czystos¢ probki oczyszczonego RNA spelniajg wymogi wejSciowe dla dalszego oznaczenia przed ich
wykorzystaniem w tym oznaczeniu.
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9. Ocena wydajnoSci analitycznej

Wydajnoé¢ analityczna zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit zostala oceniona przy uzyciu probek ludzkiej krwi pelnej
w aparacie Maxwell® CSC Instrument. Dzialanie zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit poréwnywalne z aparatem
Maxwell® CSC 48 Instrument zostalo wykazane jako cze$é rozwoju aparatu.

9.A. Tloséijakoéé RNA

Tabela 2. RNA ekstrahowany z powtorzen préobek wyslanej krwi pelnej. RNA ekstrahowano z o§miu
powtdrzen probek 2,5 ml wystanej krwi pelnej i eluowano w 50 pl. Absorbancje oczyszczonego RNA mierzono

przy 230 nm, 260 nm, 280 nm i 340 nm. Stezenie RNA okreslano przy uzyciu absorbancji przy 260 nm po odjeciu
absorbancji proby $lepej i skorygowaniu o szumy aparatu (absorbancja przy 340 nm), a wspélezynniki A, /A,
iA,./A,,, obliczano w celu oceny jakosci RNA. Zestaw Maxwell® CSC RNA Blood Kit pozwolil uzyskac stezenie

RNA wynoszace $rednio 127,54 ng/pl przy érednim stosunku A, /A, wynoszacym 2,12 i Srednim stosunku A, /A,
wynoszacym 2,10.

Powtarzalnos¢ Stezenie RNA (ng/pl) Stosunek A, /A, Stosunek A, /A,
1 118,22 2,11 2,01*
2 137,85 2,12 2,08
3 107,23 2,12 2,09
4 133,07 2,12 2,09
5 137,18 2,12 2,11
6 93,90 2,12 2,09
7 145,42 2,13 2,12
8 147,45 2,13 2,12
Srednia 127,54 2,12 2,10

* Proba warto$ci oddalonych Dixona pozwolila na wykluczenie jednego powtdrzenia w tym zestawie
jako odstajacego przy progu ufnosci 95%. To powtérzenie zostalo wykluczone z analizy.
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9.B. Amplifikacja RNA

Tabela 3. Ocena mozliwosci amplifikacji RNA z krwi pelnej. Aby oceni¢ zdolno$é do amplifikacji RNA
wyekstrahowanego z krwi pelnej przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit i aparatu Maxwell® CSC
Instrument, kazda wyekstrahowana probka RNA byla amplifikowana w dwdch powtérzeniach przy uzyciu testu
RT-qPCR skierowanego na gen regulatorowy, HPRT1 (fosforybozylotransferaza hipoksantyny 1). Wszystkie probki
RNA ulegly amplifikacji w zakresie liniowym testu, z wydajnoscig w zakresie 117,84—182,79 ng/ul i §rednia
wydajnoscia dla wszystkich probek wynoszaca 151,58 ng/pl.

Prébka RNA Stezenie RNA (ng/pl) okreslone przy uzyciu testu RT-qPCR
1 144,70
2 136,90
3 117,84
4 151,06
5 173,55
6 124,25
7 182,79
8 181,55
Srednia 151,58

9.C. Odtwarzalnos$é

Tabela 4. Zmienno$é pomiedzy uzytkownikami w ekstrakeji RNA z krwi pelnej. Aby ocenié zmiennosé
miedzy uzytkownikami, RNA by} ekstrahowany z probek krwi pelnej przez trzech réznych uzytkownikéw przy uzyciu
zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument. Wyekstrahowany RNA amplifikowano
w teScie RT-qPCR nakierowanym na gen HPRT1, a stezenia RNA obliczono z wartosci C . Kazdy zestaw probek
zawieral osiem powtérzen. Procentowy wspolezynnik zmiennoécei (% CV) dla zestawéw probek trzech

uzytkownikéw wynidst 9,83.

Uzytkownik Sredni uzysk (ng/pl) % CV
1(n="7)* 134,44 3,24
2(m="7)* 134,42 4,64
3(m=238) 122,95 15,13
% CV, uzytkownicy 1, 2, 3 9,83

* Préba wartoSci oddalonych Dixona pozwolila na wykluczenie jednego
powtorzenia w tym zestawie jako odstajacego przy progu ufnosci 95%.
To powtérzenie zostalo wykluczone z analizy.
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9.D. Inhibicja (substancje zaklécajace)

Tabela 5. Badanie zanieczyszczenia RNaza i hamowania amplifikacji RNA przez substancje zaklécajace.
RNA zostal wyekstrahowany z o§miu powtorzen prébek tej samej probki krwi pelnej przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC
RNA Blood Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument. Do badania obecnoéci aktywnej RNazy w eluatach uzyto
dostepnego w handlu testu do wykrywania RNazy. Nie zaobserwowano wykrywalnej aktywnosci RNazy. Oceniono
réwniez wplyw substancji zaklocajacych, ktére lacza sie z RNA z krwi pelnej. Dla kazdego eluatu RNA zostaly zebrane
dwa zestawy amplifikacji — jeden przy uzyciu 2 pl nierozcienczonego RNA na test RT-qPCR dla celu HPRT1 i drugi przy
uzyciu 2 pl o§miokrotnego rozcieniczenia — i obliczono warto$ci AC,. Wartosci AC, wynosily najmniej 2,256 cyklu

i najwiecej 3,116 cyklu. Wszystkie wartosci AC, miescily sie w zakresie 3 cykli + 1 cykl oczekiwanych dla
o$miokrotnego rozcienczenia, potwierdzajac, ze wszelkie substancje, ktére laczyly sie z RNA z krwi pelnej mialy
minimalny wplyw na amplifikacje.

Numer C_ dlanierozcieficzonego RNA  C, dla o$miokrotnego rozcieniczenia RNA AC,
proébki (cykle) (cykle) (cykle)
1 25,528 27,881 2,353
2 23,530 26,647 3,116
3 23,836 26,888 3,052
4 23,602 26,618 3,016
5 24,139 26,407 2,268
6 23,567 25,824 2,256
7 23,694 26,469 2,774
8 24,298 27,189 2,891

9.E. Zanieczyszczenie krzyzowe

RNA wyekstrahowano z 8 powtdrzen jednej prébki krwi pelnej i 8 kontroli ujemnych (woda) przy uzyciu zestawu
Maxwell® CSC RNA Blood Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument. Kartridze Maxwell® CSC zawierajace probki
krwi pelnej lub kontrole ujemna (woda) byly przetwarzane w naprzemiennych pozycjach w aparacie Maxwell® CSC
Instrument. Otrzymane eluaty RNA badano w dwdch powtérzeniach metoda RT-qPCR ukierunkowana na HPRT1,
aby wykry¢ wszelkie zanieczyszczenia RNA w kontrolach ujemnych z sasiednich probek krwi pelnej. W kontrolach
ujemnych nie wykryto zadnego zanieczyszczajacego RNA.

10. Ocena wydajnosci klinicznej

Wydajno$¢ kliniczna zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit zostala oceniona przez zewnetrzne laboratorium kliniczne
przy uzyciu prébek ludzkiej krwi pelnej i aparatu Maxwell® CSC Instrument.
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10.A. Tlos¢é, jakoéé i amplifikacja RNA

Tabela 6. Poréwnanie metod. RNA zostal wyekstrahowany z 2,5 ml prébek z tacznie 24 réznych probek krwi pelnej
przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit i aparatu Maxwell® CSC Instrument. RNA zostat wyekstrahowany
z tych samych prébek przy uzyciu standardowej metody oczyszczania kwaséw nukleinowych (laboratoryjna metoda
referencyjna) dla celéw poréwnawczych. Wyekstrahowany RNA badano w RT-qPCR dla BCR-ABL1 ukierunkowanego
na transkrypt ABL1 typu dzikiego (protoonkogen ABL 1) zgodnie ze standardowymi procedurami laboratorium
klinicznego, a wydajno$¢ okreslano jako liczbe wykrytych kopii ABL1. Eluaty RNA z tej samej probki krwi pelnej byly
badane w tym samym te$cie RT-qPCR, aby zminimalizowaé wplyw zmiennoSci testu na wyniki. RNA wyekstrahowany
przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit dawalo > 10 000 kopii ABL1 w teScie RT-qPCR. Wydajnoéé
uzyskana przy uzyciu RNA ekstrahowanego z tej samej probki krwi byla zgodna z RNA ekstrahowanym przy uzyciu
zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit i laboratoryjnej metody referencyjnej.

Uzysk RNA (kopie ABL1) Srednia wartosé C, AC, (Maxwell® CSC—
Prébka System Laboratoryjna System Laboratoryjna metoda  laboratoryjna metoda
krwi Maxwell® CSC metoda referencyjna Maxwell® CSC referencyjna referencyjna)
1 69 083,3 40 833,2 22,06 22,86 -0,80
2 223 597,5 80162,6 20,29 21,84 -1,55
3 124 624,0 45716,7 21,17 22,69 -1,52
4 108 277,1 46 241,3 21,39 22,71 -1,32
5 121 341,0 64 340,2 21,21 22,17 -0,96
6 83351,0 52905,5 21,78 22,46 -0,68
7 143 918,0 61427,5 20,95 22,24 -1,29
8 118 185,0 50 284,7 21,25 22,54 -1,29
9 58 022,8 40 434,3 22,76 23,30 -0,54
10 101 240,1 45 860,7 21,94 23,11 -1,17
11 59 266,0 44 276,5 22,74 23,16 —-0,42
12 71620,9 50 254,9 22,45 22,98 -0,53
13 92923,4 60 768,8 22,07 22,69 —-0,62
14 62 285,3 47983,2 22,66 23,04 -0,38
15 81 094,3 50 554,7 22,27 22,97 -0,70
16 88 203,5 56 790,2 22,14 22,79 -0,65
17 35 307,2 29 342,7 22,85 23,11 -0,26
18 30544,4 30890,3 23,08 23,04 0,04
19 35016,3 37702,2 22,86 22,74 0,12
20 26 850,8 29618,1 23,25 23,10 0,16
21 26 792,4 34 277,7 23,25 22,88 0,37
22 35179,1 30662,9 22,84 23,05 -0,20
23 47123,3 40 675,5 22,41 22,63 -0,22
24 50 146,0 30 248,6 22,31 23,07 -0,75
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10.B. Odtwarzalno§é

Tabela 7. Odtwarzalnos¢ ekstrakcji RNA przez réznych testerow. Aby potwierdzi¢ zgodno$é wynikow
pomiedzy uzytkownikami w typowym $rodowisku uzytkownika, RNA zostal wyekstrahowany z o$miu réznych
prébek krwi pelnej przez dwoch niezaleznych testerow przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC RNA Blood Kit i aparatu
Maxwell® CSC Instrument. Otrzymane eluaty RNA amplifikowano przy uzyciu testu RT-qPCR dla BCR-ABL1
ukierunkowanego na transkrypt ABL1 typu dzikiego, a wyniki uzyskane z kazdej probki poréwnano miedzy dwoma
testerami. RNA wyekstrahowany przez obu testeréw ze wszystkich probek byt amplifikowany i dawal = 10 000 kopii
ABLL, ze $rednig roznicg C_ (AC) migdzy testerami mniejszg niz 1 cykl. Warto$é AC, miescita sig w zakresie

0d 0,03 do 1,25.

Prébka Uzysk RNA (kopie ABL1) Srednia wartosé C,_ AC, miedzy
krwi Tester 1 Tester 2 Tester 1 Tester 2 testerami
1 69 083,3 68 042,8 22,06 22,09 0,03

2 223 597,5 102 244,2 20,29 21,47 1,18

3 124 624,0 68 351,6 21,17 22,08 0,91

4 108 277,1 48271,9 21,39 22,60 1,21

5 121 341,0 133 669,5 21,21 21,53 0,32

6 83 351,0 64 549,4 21,78 22,60 0,82

7 143 918,0 84 824,5 20,95 22,20 1,25

8 118185,0 83599,3 21,25 22,22 0,97

10.C. Zanieczyszczenie krzyzowe

Oceniono zanieczyszczenie krzyzowe wystepujace pomiedzy prébkami podczas ekstrakeji RNA przy uzyciu zestawu
Maxwell® CSC RNA Blood Kit w typowym $rodowisku uzytkownika. Ekstrakcje RNA przy uzyciu zestawu

Maxwell® CSC RNA Blood Kit przeprowadzono z o§miu réznych prébek krwi pelnej i o§miu kontroli ujemnych
(woda) w tym samym przebiegu pracy aparatu. Kartridze Maxwell® CSC zawierajace probki krwi pelnej lub kontrole
ujemne byly przetwarzane w naprzemiennych pozycjach w aparacie Maxwell® CSC Instrument. Otrzymane eluaty byly
badane w dwdch powtdrzeniach za pomocg RT-qPCR skierowanego na gen ABL1 typu dzikiego w celu okreslenia,

czy prébki kontroli ujemnej zawieraly jakikolwiek zanieczyszczajacy RNA z probek krwi. W kontrolach ujemnych nie
wykryto zadnego zanieczyszczajacego RNA, co potwierdza, ze nie byto wykrywalnego zanieczyszczenia krzyzowego
podczas ekstrakeji RNA przy uzyciu systemu Maxwell® CSC.
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11. Rozwiazywanie problemow

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 Mozliwe przyczyny i komentarze

Nizsze niz oczekiwane stezenie RNA w eluacie Liczba bialych krwinek (WBC) w probee krwi byla nizsza lub
(typowa probka powinna zawiera¢ > 50 ng/ul wyzsza niz zakres, do ktérego produkt jest przeznaczony:
oczyszczonego RNA). 0d 4 x 10° do 10 x 10° WBC/ml. Zestaw zostal zoptymalizowany

pod katem oczyszczania RNA z prébek krwi o liczbie bialych
krwinek od 4 x 10° do 10 x 10° WBC/ml.

Uzyto nieprawidlowej objetosci pelnej krwi. Dodanie pelnej krwi
w iloSci wiekszej lub mniejszej niz 2,5 ml moze prowadzi¢ do
gorszych rezultatow.

Prébka krwi byla za stara. Najlepsze rezultaty uzyskuje sie

z uzyciem $wiezych prébek krwi. Zastosowanie probek
przechowywanych w temperaturze 2—10°C przez ponad 3 dni
moze prowadzi¢ do gorszych rezultatow.

Przed procedura oczyszczania probke przechowywano

w temperaturze ponizej 2°C lub powyzej 10°C. Nieprawidlowe
temperatury przechowywania moga spowodowac lize bialych
krwinek lub degradacje RNA.

Moglo dojs$¢ do wprowadzenia RNaz podczas przetwarzania lub
ilo$ciowego oznaczania probek. Aby dowiedzieé sie, jak stworzyé
$rodowisko wolne od rybonukleaz, nalezy zapoznaé sie
zrozdziale 12.

Niewystarczajace usuniecie supernatantu po lizie réznicowe;j.
Upewni¢ sie, ze supernatant usunieto w najwyzszym
mozliwym stopniu.

Pellet bialych krwinek uleg} przesunieciu podczas usuwania
supernatantu. Unika¢ dotykania pelletu WBC podczas
usuwania supernatantu.

Nieprawidlowy typ prébki. Zestaw jest przeznaczony do stosowania
z pelng ludzka krwia. Zestawu nie przetestowano z uzyciem innych
typ6éw prébek (np. szpik kostny, osocze, kozuszek krwi itp.).

Nieprawidlowy typ probéwek do pobierania krwi. Zestaw jest
przeznaczony do stosowania z pelng krwia ludzka w probéwkach
EDTA do pobierania probek. Zestawu nie przetestowano z uzyciem
innych typéw probéwek i moga one nie nadawac sie

do oczyszczania.
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11. Rozwiazywanie problemow (ciag dalszy)

Objawy

Mozliwe przyczyny i komentarze

Niska jako§¢ RNA

(eluaty powinny charakteryzowac sie
stosunkiem A, /A, wyzszym niz 1,8 oraz
stosunkiem A, /A,, 0d 1,8 do 2,4).

Liczba bialych krwinek (WBC) w probce krwi byla wyzsza niz
zakres, do ktérego produkt jest przeznaczony: od 4 x 10° do

10 x 10 WBC/ml. Zestaw zostal zoptymalizowany pod katem
oczyszczania RNA z probek krwi o liczbie bialych krwinek od

4 x 10°do 10 x 10° WBC/ml.

Uzyto nieprawidlowej objetosci pelnej krwi. Dodanie pelnej krwi
w iloéci wiekszej niz 2,5 ml moze prowadzi¢ do stabej

czystosci eluatu.

Prébka krwi byla za stara. Najlepsze rezultaty uzyskuje sie

z uzyciem $wiezych probek krwi. Zastosowanie probek
przechowywanych w temperaturze 2—10°C przez ponad 3 dni
moze prowadzi¢ do gorszej jakoSci RNA.

Przed procedurg oczyszczania probke przechowywano

w temperaturze ponizej 2°C lub powyzej 10°C. Nieprawidlowe
temperatury przechowywania moga spowodowa¢ lize bialych
krwinek lub degradacje RNA.

Niewystarczajace usuniecie supernatantu po lizie réznicowe;j.
Upewni¢ sie, ze supernatant usunieto w najwyzszym
mozliwym stopniu.

Nieprawidlowy typ prébki. Wyréb jest przeznaczony do stosowania
z pelna krwig ludzka. Wyrobu nie przetestowano z uzyciem innych
typ6éw probek (np. szpik kostny, osocze, kozuszek krwi itp.).

W eluatach znajduja sie wysokie poziomy DNA
(eluaty sg zanieczyszczone DNA, ktéry moze
zaklocié dalsze testy).

Liczba bialych krwinek (WBC) w prébce krwi jest wyzsza niz
zakres, do ktorego produkt jest przeznaczony: od 4 x 10° do

10 x 10° WBC/ml.

Uzyto nieprawidlowej objeto$ci pelnej krwi. Dodanie pelnej krwi
w ilo$ci wiekszej niz 2,5 ml moze doprowadzié¢ do zanieczyszczenia
eluatow materialem DNA.

Do kartridzy nie dodano DNazy I. W miare mozliwoéci sprawdzi¢
dotek nr 4 w zuzytych kartridzach. Dolek nr 4 powinien by¢
zabarwiony na zielono (nie zoto), jezeli DNaze I dodano do
kartridzy w kroku 5 opisanym w rozdziale 6.B.
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Objawy Mozliwe przyczyny i komentarze
Wstepnie przetworzony lizat jest zbyt lepki Liczba bialych krwinek (WBC) w probee krwi byla wyzsza niz
do pipetowania zakres, do ktérego produkt jest przeznaczony: od 4 x 10° do

10 x 10° WBC/ml.

Uzyto nieprawidlowej objeto$ci pelnej krwi. Dodanie pelnej krwi
w ilo$ci wiekszej niz 2,5 ml moze doprowadzi¢ do uzyskania
lizatéw, ktdre sg lepkie i trudne w pipetowaniu.

Wszelkie powazne incydenty, ktére mialy miejsce w zwigzku 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 ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

12. Tworzenie Srodowiska wolnego od rybonukleaz

Rybonukleazy sg bardzo trudne do zdezaktywowania. Nalezy uwazaé, aby nie wprowadzié aktywnosci RNazy do prébek
RNA podczas lub po izolacji. Jest to szczegdlnie istotne, jezeli material wyj$ciowy byl trudny do zdobycia lub jest
niemozliwy do zastapienia. Ponizsze uwagi moga poméc w zapobieganiu przypadkowej kontaminacji probek RNaza.

1.  Dwa najczestsze zrodla kontaminacji RNaza to dlonie uzytkownika oraz bakterie lub plesnie, ktére moga
wystepowac na czasteczkach kurzu unoszacych sie w powietrzu. Aby zapobiec zanieczyszczenia pochodzacego
z tych Zrédel, nalezy stosowaé technike sterylna podczas obchodzenia sie z odeczynnikami dostarczonymi
wraz z niniejszym systemem. Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki. Nalezy zmieniaé rekawiczki za kazdym razem,
gdy wystepuje podejrzenie, ze moglo dojs¢ do kontaktu z rybonukleazami.

2. W miare mozliwosci do przenoszenia RNA nalezy stosowac sterylne wyroby z tworzyw sztucznych. Materialy
te sa zwykle wolne od RNaz i nie wymagaja zabiegéw majacych na celu ich dezaktywacje.

3. Niesterylne wyroby ze szkla i z plastiku oraz komory do elektroforezy nalezy przed uzyciem odkazié,
aby upewnic sie, ze sa wolne od RNaz. Wyzarza¢ szklo w temperaturze 200°C przez noc, a wyroby plastikowe
dokladnie optukaé, uzywajac 0,1 N NaOH, 1 mM EDTA, a nastepnie woda wolna od RNazy. Mozna réwniez
uzy¢ dostepnych na rynku produktéw do usuwania RNaz, przestrzegajac instrukeji producenta.

Uwaga: Komory do elektroforezy moga by¢ zanieczyszczone rybonukleazami, szczegdlnie RNaza A,
ktére pochodza z analizy probek DNA. W miare mozliwosci wyznaczyé nowy lub odkazony aparat wylacznie
do analizy RNA.

4.  Roztwory niedostarczone wraz z systemem odkazac¢ przez dodanie piroweglanu dietylu (DEPC) do osiggniecia
stezenia 0,1% obj./obj. w wyciagu laboratoryjnym. Inkubowaé przez noc, mieszajac w temperaturze pokojowej
w wyciagu laboratoryjnym. Umie$ci¢ w autoklawie na 30 minut, aby usuna¢ wszelkie slady DEPC.

A Przestroga: DEPC jest srodkiem podejrzewanym o wlasciwosci rakotworcze i nalezy go stosowaé wylacznie
w wyciggu laboratoryjnym odprowadzajacym opary chemiczne. DEPC szybko reaguje z aminami i nie mozna go
stosowaé do obrébki buforéw Tris.
Uwaga: W przypadku wszystkich dalszych zastosowan ochrona prébek RNA przez RNazami jest niezbedna.
Nosi¢ czyste rekawiczki oraz stosowaé roztwory i probowki wiréwkowe wolne od RNaz.
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13. Zrédla

1. Clinical Laboratory Standards Institute (2007) Handling, transport, and storage of specimens for molecular
methods. Dokument dostepny online pod adresem: www.clsi.org

2. Murray, P.R. et al. (2007) Manual of Clinical Microbiology, 9th Edition, ASM Press.

14. Powiazane produkty

Aparatura i akcesoria

Produkt Ilos¢ 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 niekt6érych krajach.

Zestawy odczynnikow Maxwell® CSC

Na stronie www.promega.com znajduje sie lista dostepnych zestawow do oczyszczania Maxwell® CSC.

15. Podsumowanie zmian

W wersji 10/22 niniejszego dokumentu wprowadzono nastepujace zmiany:

1.  Rozdziale 3 zostala zmieniona na Przeznaczenie/zastosowanie produktu.
2. Dodano rozdzialy 9i 10, a kolejne zmienily numeracje.

3. Dokument zaktualizowany pod katem zgodnosci z Rozporzadzeniem (UE) 2017/746 w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

@Amerykariska publikacja patentowa nr 7,329,488 oraz potudniowokoreariska publikacja patentowa nr 100483684.
© 2014-2022 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

LpH jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Steris 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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