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Dokumentacja techniczna jest dostepna na stronie internetowej pod adresem: www.promega.com/protocols/
Na tej stronie internetowej mozna sprawdzi¢, czy uzywana wersja niniejszej instrukcji technicznej jest aktualna.
W razie pytan dotyczacych obstugi tego systemu prosimy o kontakt z dziatem Promega Technical Services pod adresem:
techserv@promega.com.
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Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit jest dostepny wytacznie w niektérych krajach.

1.  Opis

Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit® jest uzywany wraz z urzagdzeniami Maxwell® okreslonymi

w Tabeli 1 stuzy do zapewniania tatwej metody wydajnego, zautomatyzowanego przygotowywania prébek i oczyszczania
catkowitego kwasu nukleinowego patogenu. Urzgdzenia Maxwell® CSC Instrument sg przeznaczone do stosowania
ze wstepnie napetnionymi kartridzami z odczynnikami i wstepnie zaprogramowanymi procedurami oczyszczania,

co zwieksza wygode i upraszcza stosowanie. Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit opracowano

z mys$lg o zautomatyzowanej ekstrakcji bakteryjnego, wirusowego i pasozytniczego catkowitego kwasu nukleinowego
z ponizszych ludzkich prébek biologicznych: kat, plwocina, ptukanie oskrzelowo-ptucne, mocz, osocze, wymazy

z nosogardzieli i wymazy z szyjki macicy na podtozu transportowym. Metoda Maxwell® Instrument dla zestawu
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit moze przetworzy¢ od jednej do maksymalnej liczby prébek w aparacie
Maxwell® Instrument w okoto 40 minut. Niska objeto$¢ elucji wynoszaca 100 pl skutkuje uzyskaniem stezonego,
oczyszczonego kwasu nukleinowego do dalszych zastosowar, takich jak ilosciowa metoda PCR (qPCR) lub ilosciowa
metoda RT-PCR (RT-qPCR). Po zakoriczeniu krétkiej lizy w ramach wstepnego przetwarzania probka jest dodawana

do kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge, a pozostaty etap przetwarzania jest

w petni zautomatyzowany.

Tabela 1. Kompatybilnos¢ z urzadzeniami.

Urzadzenie Cat.# Instrukcja techniczna

Maxwell® CSC AS6000 TM457

Maxwell® CSC 48 AS8000 TM623
Podstawy metody

Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit umozliwia oczyszczanie prébek przy uzyciu czasteczek
paramagnetycznych, ktére zapewniajg ruchomg faze statg stwarzajacg optymalne warunki do wychwytywania prébki oraz
przemywania i oczyszczania kwasu nukleinowego. Urzadzenia Maxwell® sg urzadzeniami przeprowadzajgcymi analizy

w oparciu o czgsteczki magnetyczne, ktdre wigzg kwasy nukleinowe do czagsteczek paramagnetycznych w pierwszym
dotku wstepnie napetnionego kartridza. Prébki sa przetwarzane w ramach cykli ptukania, zanim kwas nukleinowy
catkowity zostanie eluowany.
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2.  Elementy produktu i warunki przechowywania
PRODUKT 1Los¢ CAT.#
Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit 48 preparatow AS1860

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wytgcznie do uzytku przez specjalistéw. Wystarczy do 48 izolacji. Kartridze sg
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku.

IVD He W
48

+15°C

Zawartos$é zestawu:

150 ml  buforu do rozcienczania (ST1)
900 pl  1-tioglicerolu
20 ml  buforu lizujgcego
2x1ml roztworu proteinazy K (PK)
50 ttoczkéw CSC/RSC
48 kartridzy Maxwell® CSC Cartridge (CSCQ)
50 probdéwek do elucji (0,5 ml)
20 ml  buforu do elucji

Warunki przechowywania: Po otrzymaniu wyjaé¢ 1-tioglicerol i przechowywa¢ w temperaturze od +2°C do +10°C.
Pozostate elementy zestawu przechowywac w temperaturze pokojowej (od +15°C do +30°C).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa: Kartridze zawierajg etanol, izopropanol i chlorowodorek guanidyny.

A Etanol i izopropanol nalezy traktowac jako substancje tatwopalne, szkodliwe i draznigce. Chlorowodorek
guanidyny nalezy traktowac jako substancje toksyczng, szkodliwg i draznigcg. Wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa znajduje sie w karcie SDS.

Kartridze sg przeznaczone do stosowania z czynnikami potencjalnie zakaznymi. Podczas pracy z czynnikami

@ zakaznymi nalezy nosi¢ odpowiednie $rodki ochrony (np. rekawiczki i okulary ochronne). Nalezy przestrzegaé
obowigzujacych w instytucji wytycznych dotyczacych postepowania ze wszystkimi czynnikami zakaznymi
uzywanymi z tym systemem oraz utylizacji takich czynnikdéw.

A Przestroga: Z kartridzami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie; krawedzie moga by¢ ostre.

Informacje dodatkowe: Elementy zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit zostaty dopuszczone do
tacznego stosowania na podstawie odpowiednich procedur kwalifikacyjnych i testéw kontroli jako$ci. Nie mieszaé
elementéw zestawu z elementami zestawéw réznych serii. Nalezy uzywacé wytgcznie elementéw dostarczonych

w zestawie. Nie uzywac kartridzy, jesli zamkniecie na kartridzu byto naruszone w momencie dostawy. Dodatkowe
informacje dotyczace bezpieczenstwa znajduja sie w karcie charakterystyki dostepnej na stronie: www.promega.com
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2.  Elementy produktu i warunki przechowywania (ciag dalszy)

Objasnienie symboli

Symbol

Objasnienie

Symbol

Objasnienie

IVD

Wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro

Nie uzywaé¢ ponownie

+30°C

Przechowywacé w

Zagrozenie dla zdrowia

n

wystarczajaca do
przeprowadzenia
,n" badan

temperaturze od N Wytwoérca
+15°C +15°C do +30°C.
Przestroga ‘ Latwopalny
Zawiera ilo$é

Ostrzezenie.

J\

Ostrzezenie.

Niebezpieczenstwo Zagrozenie
zmiazdzenia. biologiczne.
LOT Numer partii REF Numer katalogowy
Conformité Autoryzowany
Européenne Ec REP przedstawiciel
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3. Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit jest przeznaczony do uzytkowania, w potaczeniu z urzadzeniami
Maxwell® CSC Instrument i metodg Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Method jako wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro (IVD) w celu automatycznego wyizolowania wirusowego, bakteryjnego i/lub pasozytniczego
catkowitego kwasu nukleinowego z ponizszych typéw ludzkich prébek: kat, plwocina, ptukanie oskrzelowo-ptucne,
wymazy z nosogardzieli na podtozu transportowym i wymazy z szyjki macicy na podtozu transportowym, mocz i osocze.
Oczyszczony catkowity kwas nukleinowy nadaje sie do stosowania w analizach wykonywanych na potrzeby diagnostyki in
vitro opartych na amplifikacji.

Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit jest przeznaczony do stosowania w temperaturze od 15°C do 30°C.
Stosowanie zestawu poza tym zakresem temperatur moze prowadzi¢ do uzyskania nieprawidtowych wynikdw.

Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit jest przeznaczony wytacznie do uzytku przez specjalistow. Wyniki
diagnostyczne uzyskane na podstawie catkowitego kwasu nukleinowego oczyszczonego za pomocg tego systemu nalezy
interpretowa¢ w potaczeniu z innymi danymi klinicznymi lub laboratoryjnymi.

4.  Ograniczenia stosowania produktu

Wydajnos¢ zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit oceniono pod katem ponizszych patogendw za
pomocg wymienionych typéw prébek:

. Bakterie: kat, plwocina, ptukanie oskrzelowo-ptucne, wymazy z nosogardzieli na podtozu transportowym i wymazy
z szyjki macicy na podtozu transportowym, mocz.

. Pasozyty: kat, wymazy z szyjki macicy na podtozu transportowym, mocz.
. Wirusy: kat, plwocina, ptukanie oskrzelowo-ptucne, wymazy z nosogardzieli na podtozu transportowym i wymazy
z szyjki macicy na podtozu transportowym, mocz, osocze.

Zestaw Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit nie jest przeznaczony do uzytkowania wraz z prébkami innymi
niz ludzkie.

W przypadku dalszych zastosowan diagnostycznych wykorzystujacych kwas nukleinowy oczyszczony za pomoca zestawu
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki kontrolne. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za weryfikacje charakterystyki wydajnosci wymaganej do dalszych zastosowan diagnostycznych.
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5.  Przed rozpoczeciem

Materialy zapewniane przez uzytkownika

probowki o pojemnosci 1,5-2,0 ml do inkubacji probek (np. ClickFit Microtube, 1,5 ml [Cat.# V4741]; zalecane
w celu zapobiegniecia otwarcia zatyczki podczas ogrzewania)

probdwka stozkowa o pojemnosci 15 ml lub 50 ml do przygotowania roztworu lizujacego

wytrzasarka typu vortex

pipetory i koricowki pipet do przenoszenia prébek do wstepnie napetnionych kartridzy z odczynnikami
blok grzewczy lub taznia wodna ustawiona na temperature 56°C

blok grzewczy ustawiony na 95°C na potrzeby prébek plwociny i prébek z ptukania oskrzelowo-ptucne
opcjonalnie: roztwér PBS 1X do rozcieficzenia prébek BAL i plwociny

opcjonalnie: odwirowywac na potrzeby wstepnego przetwarzania prébki moczu

opcjonalnie: kulki cyrkonowe 0,1-0,5 mm do wstepnego przetwarzania probek katu (np., kulki do rozdrabniania ZR,
Zymo [Cat. #56012-50])

probowki na probki katu, plwociny, z ptukania oskrzelowo-ptucnego (BAL), wirusowego podtoza transportowego
(VTM), podtoza Pap, osocza i moczu

Podczas obchodzenia sie z probkami ludzkimi zaleca sie podjecie odpowiednich srodkdw ostroznosci w zakresie
patogendw krwiopochodnych.

W przypadku prébek osocza pobraé¢ krew do proboéwek EDTA z antykoagulantem. Unika¢ stosowania probéwek do
pobierania krwi zawierajacych heparyne, poniewaz heparyna moze powstrzymywacé amplifikacje na dalszych etapach.

Ponizej przedstawiono ogdlne zalecenia dotyczace przygotowywania i przechowywania probek (1-4):

1. 0ddzieli¢ osocze od komérek w ciggu 1 godziny od pobrania krwi poprzez wirowanie z szybkoscig 1500 x g przez
20 minut w temperaturze 25°C i przeniesienie warstwy osocza do czystej probéwki. Przechowywac prébki osocza
w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 24 godziny lub zamrozi¢ prébki, ktére nie zostang przetworzone w ciggu
24 godzin w temperaturze -20°C na maksymalnie 5 dni.

2. W przypadku wymazéw w VTM nalezy uzywa¢ wytacznie patyczkdw z syntetycznymi widknami i plastikowymi
trzonkami. Nie uzywa¢ patyczkéw z alginianu wapnia ani patyczkdw z drewnianymi trzonkami, poniewaz
moga one zawiera¢ substancje, ktore utrudniajg testowanie PCR. Natychmiast umiesci¢ patyczki w sterylnych
probéwkach zawierajacych 2-3 ml wirusowego nos$nika transportowego. Przechowywac podtoze VTM i prébki
w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 72 godziny lub zamrozi¢ prébki w temperaturze -70°C. Unika¢
zamrazania i rozmrazania probek. Nie wolno przechowywac probek w zamrazarce bezszronowej. Okreslone warunki
pobierania i przechowywania moga sig rozni¢, w zaleznosci od rodzaju izolowanego wirusa.

3. Przechowywac $wieze prébki moczu w temperaturze 4°C przez maksymalnie 24 godziny przed przetwarzaniem.
W przypadku dtugoterminowego przechowywania doda¢ EDTA do koficowego stezenia wynoszacego 20 mM.
Aby unikngc¢ lizy komdrek, przechowywac probke ustabilizowanego moczu w temperaturze 4°C. Aby unikna¢ lizy
komorek, nie wolno zamraza¢ moczu. Jesli mocz zostanie zamrozony i rozmrozony, osad moze stac sie widoczny.
Mieszanie i/lub podgrzewanie prébki powinno rozpusci¢ osad. Unika¢ odwirowywania prébki w celu usuniecia
osadu, poniewaz moze to spowodowac usuniecie nienaruszonych komérek patogennych.

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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4. Przechowywac probki BAL i prébki plwociny w temperaturze 2-8°C przez maksymalnie 72 godziny lub zamrozi¢
probki w temperaturze -70°C. Unika¢ zamrazania i rozmrazania probek. Nie wolno przechowywaé prébek
w zamrazarce bezszronowej. Okre$lone warunki pobierania i przechowywania moga sie rézni¢, w zaleznosci
od rodzaju izolowanego patogenu.

5. Prébki katu powinny byé zamrozone w temperaturze od -20°C do -80°C przed przetwarzaniem.

6.  Przygotowanie probki

6.A. Przygotowywanie probek katu do uzycia z zestawem Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit
1. Odwazy¢ 100-500 mg prébki katu do zamykanej probdwki mikrowiréwkowej o pojemnosci z 2 ml.

2. Doda¢ 1 ml buforu do rozcieficzania (ST1), aby ponownie zawiesi¢ probke. Energicznie wytrzasac przez okres
od 30 sekund do 1 minuty. Uzywac¢ swiezych koricéwek pipet do kazdej prébki, aby zapobiec zanieczyszczeniu
miedzy prébkami.

3. Odwirowywac prdbke z szybkoscig 1000 x g przez 1 minute w temperaturze pokojowej.
4. Przenie$¢ supernatant do probdwki o odpowiednim rozmiarze i zmierzy¢ objetos¢.

5. Dodac objetos$é 2X buforu do rozciericzania (ST1) na potrzeby rozcieficzania w stosunku 1:2 prébki katu
[np. 1 ml supernatantu katu + 2 ml buforu do rozcieficzania (ST1)]. Uzy¢ tego rozciericzenia probki katu na
potrzeby oczyszczenia DNA.
Uwaga: na potrzeby ekstrakcji wirusowego RNA przeprowadzi¢ dalsze rozcierczanie probki katu w stosunku
1:8 w wodzie wolnej od nukleaz (np. 100 pl rozcieficzenia prébki katu w stosunku 1:2 + 700 pl wody wolnej od
nukleaz). Przechowywac probke w temperaturze pokojowej, az bedzie gotowa do przetwarzania.
Opcjonalna metoda rozdrabniania kulkami ceramicznymi na potrzeby ekstrakcji DNA z patogenéw utrudniajacych
lize w probkach katu
Uwaga: na potrzeby ekstrakcji kwaséw nukleinowych z patogenéw utrudniajacych lize, takich jak bakterie
Gram-dodatnie lub pierwotniak w prébkach katu, mozna wykona¢ opcjonalny krok rozdrabniania kulkami
ceramicznymi. Ta dodatkowa homogenizacja moze zwigkszy¢ uzysk w zakresie oczyszczania kwasu nukleinowego,
jesli standardowa metoda lizy jest niewystarczajaca.
a. Przenies¢ od 600 pl do 1 ml rozcieficzonej probki katu do probdwki o pojemnosci 2 ml zawierajgcej kulki
i zamkngc¢ probowke.
b. Umiesci¢ probowki na wytrzasarce do ptytek lub jej odpowiedniku i wytrzasaé lub rozdrabnia¢ kulkami
ceramicznymi z maksymalng szybkos$cig przez 10 minut.

c. Odwirowywac probdwki w mikrowiréwce przez 1 minute z petng szybkoscia, aby oddzieli¢ kulki od prébki.
Dodaé 300 pl lizatu katu do nowej probéwki o pojemnosci 1,5 ml.
Dodac¢ 300 pl buforu lizujgcego i mieszaé na mieszadle typu vortex przez 10 sekund.

Dodac¢ 30 pl roztworu proteinazy K, a nastepnie krétko wytrzgsa¢ w celu wymieszania.

° ®©® N o

Inkubowaé w temperaturze 56°C przez 20 minut.

10.  Przej$¢ do przygotowywania kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge (rozdziat 6.E).
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6.B. Przygotowywanie probek BAL lub probek plwociny do uzycia z zestawem Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic
Acid Kit
1. W przypadku zamrozenia rozmrozi¢ probke BAL lub prébke plwociny w temperaturze pokojowej.

Uwaga: aby zmniejszy¢ lepkos¢ probek BAL i plwociny, rozciericzyé w rdwnomiernej objetosci roztworu PBS 1X,
przeprowadzi¢ homogenizacje mechaniczng lub rozciericzy¢ i homogenizowac przed przetwarzaniem.

2. W przypadku kazdej prébki dodaé 100-300 pl do probéwki mikrowiréwkowej o pojemnosci 1,5 ml.
(Zalecamy stosowanie pipety z szerokim otworem). Uzywac¢ $wiezych koficowek pipet do kazdej probki,
aby zapobiec zanieczyszczeniu miedzy prébkami.

3. Dodac¢ 12 pl 1-tioglicerolu i pipetowa¢ w celu wymieszania.

Uwaga: pipetowac powoli, poniewaz roztwor jest lepki.

Doda¢ 300 pl buforu lizujacego i mieszaé na mieszadle typu vortex przez 10 sekund.
Inkubowa¢ w temperaturze 95°C przez 5 minut. Chtodzi¢ na stole roboczym przez 2 minuty.
Dodac¢ 30 pl roztworu proteinazy K, a nastepnie krétko wytrzgsa¢ w celu wymieszania.

Inkubowaé w temperaturze 56°C przez 20 minut.

® N o a9 &

Przej$¢ do przygotowywania kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge (rozdziat 6.E).
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6.C. Przygotowywanie probek moczu do uzycia z zestawem Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit

Przygotowywanie probek o matej objetosci (300 pl moczu):
1. Krétko wymieszac¢ prébke moczu, aby ponownie zawiesic¢ jakiekolwiek osadzone komérki.

2. W przypadku kazdej prébki doda¢ 300 pl moczu do probdwki mikrowiréwkowej o pojemnosci 1,5 ml.
Uzywac¢ $wiezych koricéwek pipet do kazdej prébki, aby zapobiec zanieczyszczeniu miedzy prébkami.

Dodaé 300 pl buforu lizujacego i mieszaé na mieszadle typu vortex przez 10 sekund.
Dodac¢ 30 pl roztworu proteinazy K, a nastepnie krétko wytrzasaé w celu wymieszania.

Inkubowa¢ w temperaturze 56°C przez 20 minut.

A

Przej$¢ do przygotowywania kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge (rozdziat 6.E).

Przygotowywanie probek o duzej objetosci (30 ml moczu):
1. Krétko wymieszac¢ prébke moczu, aby ponownie zawiesic¢ jakiekolwiek osadzone komérki.

2. W przypadku kazdej prébki doda¢ 30 ml moczu do probéwki o pojemnosci 50 ml. Uzywa¢ $wiezych koricéwek
pipet do kazdej probki, aby zapobiec zanieczyszczeniu miedzy prébkami.

3. Odwirowywac¢ prébke moczu z szybkos$cig 2000 x g przez 10 minut.

4. Usuna¢ supernatant za pomocg pipety, zachowujac ostroznosé, aby nie naruszy¢ osadu.
Uwaga: niektére ciecze moga pozostaé¢ w probéwce w celu zachowania integralno$ci osadu (do 300 pl).

Doda¢ 300 pl buforu lizujgcego do probdwki i ponownie zawiesi¢ osad poprzez pipetowanie.
Przeniesc¢ lizat do probdwki o pojemnosci 1,5 ml.
Doda¢ 30 pl roztworu proteinazy K, a nastepnie krétko wytrzasa¢ w celu wymieszania.

Inkubowaé w temperaturze 56°C przez 20 minut.

© o N o o

Przej$¢ do przygotowywania kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge (rozdziat 6.E).
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6.D. Przygotowywanie probek osocza, probek wirusowego podtoza transportowego lub probek podtoza Pap do uzycia
z zestawem Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit

1. W przypadku zamrozenia rozmrozi¢ osocze lub podtoze w temperaturze pokojowej i krétko je wytrzgsaé
w celu wymieszania.

2. W przypadku kazdej prébki doda¢ 300 pl osocza lub podtoza zawierajacego probke biologiczng do probéwki
mikrowiréwkowej o pojemnosci 1,5 ml. Uzywac $wiezych koricéwek pipet do kazdej probki, aby zapobiec
zanieczyszczeniu miedzy prébkami.

Doda¢ 300 pl buforu lizujacego i miesza¢ na mieszadle typu vortex przez 10 sekund.

3
4. Doda¢ 30 pl roztworu proteinazy K, a nastepnie krétko wytrzasaé w celu wymieszania.
5 Inkubowaé w temperaturze 56°C przez 20 minut.

6

Przejs¢ do przygotowywania kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge (rozdziat 6.E).

6.E. Przygotowywanie kartridza Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge

1. Przed rozpoczeciem pracy z kartridzami, ttoczkami i probéwkami do elucji (0,5 ml) nalezy zmieni¢ rekawiczki.
Umiesci¢ kartridze na stojaku na kartridze tak, aby dotek nr 1 (najwiekszy dotek w kartridzu) byt skierowany
w przeciwng strone do probéwek do elucji. Nacisngé kartridz, aby zatrzasnat sie w odpowiednim potozeniu.
Ostroznie zdjg¢ zamkniecie tak, aby usungc¢ caty element z tworzywa sztucznego z gérnej czesci kartridza.
Przed umieszczeniem kartridzy w urzadzeniu upewni¢ sie, ze cata taSma uszczelniajaca i pozostatosci kleju
zostaty usuniete.

Umiesci¢ jeden ttoczek w dotku nr 8 kazdego kartridza.
Umiesci¢ pustg probéwke (0,5 ml) w potozeniu probdwki do elucji dla kazdego kartridza na tacach blatowych.

Na dnie kazdej probéwki do elucji umiesci¢ 100 pl buforu do elucji.

a B w N

Krétko obracaé lizaty prébki w mikrowiréwce, aby pobra¢ ptyn z dotu probéwki. Dodaé lizat prébki do dotka nr 1
(najwiekszego dotka) kartridza. Do kartridza wolno dodac tylko lizat probki.

6.  Przejs¢ do rozdziatu 7 — Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell®.

Uwagi:

a. Wycieki probki lub odczynnika na dowolng cze$¢ stojaka na kartridze nalezy usuwac¢ za pomoca roztworu

detergentu i wody. Nastepnie nalezy spryska¢ powierzchnie sprayem bakteriobdjczym lub wytrze¢ Sciereczka
i przemy¢ jg woda. Nie nalezy stosowac wybielacza do czyszczenia czesci urzadzenia.

b. Uzywac wytacznie probéwek do elucji 0,5 ml dotgczonych do zestawu; inne probéwki moga byé niezgodne
z urzagdzeniem Maxwell® Instrument.
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Uzytkownik dodaje do dotkow
1. Lizat probki
2 8.  Tioczek CSC/RSC

11339TA

Rysunek 1. Kartridz Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Cartridge. Wstepnie przetworzona prébka jest dodawana
do dotka nr 1, a ttoczek jest wprowadzany do dotka nr 8.

Rysunek 2. Ustawianie i konfiguracja stojakéw na kartridze. Bufor do elucji jest dodawany do probéwek do elucji we
wskazany sposéb. Ttoczki znajduja sie w dotku nr 8 kartridza.
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7.  Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell®

Wiecej informacji znajduje sie w instrukcji technicznej okreslonego urzadzenia Maxwell® (patrz Tabela 1).

1. Wiaczy¢ urzadzenie Maxwell® i tablet. Zalogowac¢ sie na tablecie i uruchomi¢ oprogramowanie Maxwell® IVD
Mode, dwukrotnie dotykajac ikony na pulpicie. Urzadzenie wtaczy sie, przeprowadzi autotest i ustawi w potozeniu
wyjsciowym wszystkie ruchome czesci.

2. Dotkna¢ przycisku Start, aby rozpocza¢ proces uruchamiania przebiegu metody.

3. Zeskanowac lub wprowadzi¢ kod kreskowy metody znajdujacy sie w prawym gérnym rogu zestawu Maxwell® CSC
Pathogen Total Nucleic Acid Kit, aby automatycznie wybra¢ metode, ktéra zostanie zastosowana (Rysunek 3).

Uwaga: Kod kreskowy zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit jest wymagany do procedury
oczyszczania przeprowadzanej w urzadzeniach Maxwell® CSC Instrument. Etykieta zestawu zawiera dwa kody
kreskowe. Kod kreskowy metody pokazano na Rysunku 3 ponizej. Jezeli nie mozna zeskanowa¢ kodu kreskowego,
nalezy skontaktowacé sie z dziatem Promega Technical Services.

L]

Rysunek 3. Etykieta zestawu z kodem kreskowym metody do zeskanowania. Kod kreskowy do zeskanowania, stuzacy do
uruchomienia cyklu oczyszczania, znajduje sie w czerwonej ramce, w prawym gornym rogu etykiety zestawu.

4. Na ekranie Konfiguracja kartridzy” dotkna¢ pozyciji kartridza, aby zaznaczyé lub odznaczy¢ wszelkie potozenia,
ktére maja zostaé uzyte w ramach przebiegu ekstrakcji. Wprowadzi¢ wymagane dane identyfikacyjne probek
i nacisnac¢ przycisk Rozpocznij, aby kontynuowac.
Uwaga: Podczas uzytkowania urzadzenia Maxwell® Instrument z 48 pozycjami nacisnac przyciski Przéd i Wstecz,
aby wybra¢ lub cofngé wybér pozycji kasety na kazdej tacy blatowe;.

5. Po otwarciu drzwi potwierdzi¢, czy wykonano wszystkie czynnosci z listy kontrolnej ekstrakcji. Sprawdzic,
czy probki zostaty dodane do dotka nr 1 kartridzy, czy kartridze zostaty zatadowane do urzadzenia, czy otwarte
probdéwki do elucji zawierajgce bufor do elucji sg obecne oraz czy ttoczki zostaty umieszczone w dotku nr 8.
Przenie$é stojaki na kartridze zawierajace przygotowane kartridze do platformy urzadzenia Maxwell®.

Wktadanie tacy blatowej Maxwell® Deck Tray: Stojak na kartridze nalezy trzymaé za brzegi, aby uniknaé¢
wypadniecia kartridzy. Upewnic sie, ze stojak na kartridze zostat umieszczony w urzadzeniu Maxwell® w taki
sposob, ze probéwki do elucji znajduja sie najblizej drzwi. Przestawi¢ tyt stojaka na kartridze w dét i ustawi¢ jg
na urzadzeniu tak, aby jej tyt byt oparty o tylna cze$¢ platformy urzadzenia. Docisngc¢ przednia cze$¢ stojaka na
kartridze, aby osadzi¢ go na platformie urzadzenia. W przypadku trudnosci z ustawieniem stojaka na kartridze
na platformie sprawdzi¢, czy stojak na kartridze jest utozony w prawidtowej orientacji. Upewnic 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
zosta¢ umieszczone z przodu, czy z tytu urzadzenia.
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6.  Potwierdzi¢, ze wszystkie czynnosci wskazane przed rozpoczeciem przetwarzania zostaty wykonane, i dotknaé
przycisku Start, aby zamkna¢ drzwi urzadzenia i rozpoczaé przetwarzanie.

Uwaga: W przypadku korzystania z urzadzenia Maxwell® Instrument z 48 pozycjami i wigczenia systemu
wizualizacji skanowanie stojakéw na kartridze rozpocznie sie po zamknieciu drzwi. Wszelkie btedy w konfiguracji
stojakow na kartridze (np. ttoczki nieznajdujgce sie w dotku nr 8, brak otwartych probowek do elucji) spowoduja,
Ze oprogramowanie powrdci do ekranu ,Konfiguracja kartridzy”, a problematyczne pozycje zostang oznaczone
wykrzyknikiem w czerwonym okregu. Dotkna¢ wykrzyknika, aby uzyskac¢ opis btedu i rozwigzaé problemy zwigzane
z btedami. Ponownie dotkna¢ przycisku Start, aby powt6rzy¢ skanowanie stojakéw na kartridze i rozpoczaé
przebieg ekstrakcji.

Ostrzezenie: Niebezpieczenistwo zmiazdzenia.

Urzadzenie Maxwell® natychmiast rozpocznie cykl oczyszczania. Na ekranie wyswietla sie informacje
o0 uzytkowniku, ktéry uruchomit przebieg, o kroku metody, ktéry jest obecnie wykonywany, oraz o szacowanym
czasie pozostatym do konca przebiegu.

Uwagi:
a. Dotkniecie przycisku Przerwij spowoduje przerwanie przebiegu. Wszystkie prébki z przerwanego przebiegu
zostang utracone.

b. Jesli przebieg zostanie przerwany przed ukoriczeniem, moze wyswietli¢ sie monit z prosha o sprawdzenie,
czy ttoczki sg nadal zatadowane na stupku ttoczkéw. Jesli ttoczki znajduja sie na stupku ttoczkéw,
nalezy przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie po wyswietleniu monitu. Jesli ttoczki nie znajduja sie na stupku
ttoczkdw, mozna poming¢ procedure Czyszczenie. Probki zostang utracone. Nie wolno podejmowac prob
ponownego oczyszczenia probek, jesli przebieg urzadzenia zostat przerwany.

7. Po zakoriczeniu metody postepowac zgodnie z instrukcjami wyswietlanymi na ekranie, aby otworzy¢ drzwi.
Sprawdzi¢, czy ttoczki znajduja sie w dotku nr 8 kartridza po zakoiczeniu cyklu. Jesli ttoczki nie zostang
usuniete ze stupka ttoczkdw, nalezy postepowaé zgodnie z wytycznymi przedstawionymi w instrukcji technicznej
okreslonego urzadzenia Maxwell® Instrument (patrz Tabela 1), aby przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie i podjac¢
prébe roztadunku ttoczkdw.

8.  Wyjac stojaki na kartridze z urzadzenia. Wyja¢ probowki do elucji zawierajgce wirusowy catkowity kwas nukleinowy,
a nastepnie zatkac¢ probowki. Jesli czasteczki paramagnetyczne wystepuja w probéwkach do elucji, odwirowywaé
z szybkoscig 10 000-20 000 x g przez okres od 30 sekund do 1 minuty, a nastepnie przenies$¢ supernatant do
probowek do przechowywania (nie wchodzg w sktad zestawu). Po zakonczeniu przebiegu wyswietlony zostanie
raport z przebiegu ekstrakcji. Na ekranie ,Widok raportu” mozna wydrukowac¢ lub eksportowacé niniejszy raport
albo wykonac obie te czynnosci.

9.  Kartridze i ttoczki nalezy usunac ze stojakéw na kartridze i utylizowac jako odpady niebezpieczne zgodnie
z zalecanymi procedurami instytucjonalnymi. Nie wolno ponownie uzywac kartridzy z odczynnikami, ttoczkow
ani rurek do elucji.

Uwaga: przed uzyciem promieniowania ultrafioletowego upewni¢ sig, ze probki zostaty usunigte z urzadzenia w celu
zapobiezenia uszkodzeniu kwasu nukleinowego.
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8.  Przechowywanie eluowanego kwasu nukleinowego

Jesli prébki nie zostang przetworzone natychmiast, mozna przechowywac eluowane patogenne DNA na lodzie lub

w temperaturze 4°C przez maksymalnie 24 godziny. W przypadku przechowywania przez dtuzszy czas nalezy zamrozié
probki w temperaturze -20°C lub -70°C. RNA jest mniej stabilne, w zwigzku z czym nalezy je testowac w dalszych
analizach natychmiast po izolacji. W przypadku testowania wkrétce po izolacji przechowywa¢ patogenne RNA na lodzie
lub w temperaturze 4°C. Mozna réwniez przechowywaé eluowane patogenne RNA w temperaturze -=70°C. Aby uzyskaé
szczegotowe informacje na temat przechowywania i obstugi prébek, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjami dotyczacymi
dalszych zastosowan.
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9.  Ocena wydajnosci analitycznej

Ocena wydajno$ci analitycznej zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit zostata wykonana za pomocg
réznych typéw prébek wirusowych wzbogaconych inaktywowanymi patogenami przetworzonymi w urzadzeniach
Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48 Instrument.

9.A. llos¢, jakosé i zdoInosé do amplifikacji DNA

Catkowity kwas nukleinowy zostat wyekstrahowany z powtdrzen o pojemnosci 300 pl zawiesiny katu, a kazde z nich
zostato wzbogacone okoto 2,5 x 104 kopiami inaktywowanego pierwotniaka Giardia lamblia za pomocg standardowej
metody wstepnego przetwarzania lub metody wstepnego przetwarzania polegajgcej na rozdrabnianiu kulkami
ceramicznymi. Catkowity kwas nukleinowy zostat eluowany za pomocg 100 pl buforu do elucji. Aby amplifikowaé
docelowe DNA swoiste dla pierwotniaka G. lamblia, w ramach testu gPCR uzyto pieciu mikrolitrdw kazdego
nierozcieficzonego eluatu. Srednia warto$é C, wygenerowana za pomocg standardowej metody wynosita 34,39 cyklu.
Srednia warto$é C, wygenerowana za pomocg metody polegajacej na rozdrabnianiu kulkami ceramicznymi

wynosita 29,35 cyklu.
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Rysunek 4. Amplifikacja sekwencji docelowego DNA G. lamblia za pomoca catkowitego kwasu nukleinowego
wyekstrahowanego z prébek katu wykorzystujacych metode standardowa i metoda rozdrabniania kulkami ceramicznymi.

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 15
Www.promega.com TM706 - 12/22



O

Promega

9.B. llos¢, jakosé i zdoInosé do amplifikacji RNA

Aby wykazadé, ze wydajnosé zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit jest podobna w przypadku stosowania
wraz z urzadzeniem Maxwell® CSC lub Maxwell® CSC 48 Instrument, catkowity kwas nukleinowy zostat wyekstrahowany
przy uzyciu zestawu i obu aparatéw z o$miu powtérzen o pojemnosci 300 pl prébek plwociny, wzbogaconych 1 x 104
kopiami inaktywowanego wirusa SARS CoV-2. Catkowity kwas nukleinowy zostat eluowany w 100 pl buforu do elucji,

a 5 pl kazdego eluatu zostato uzyte w ramach testu RT-qPCR, aby amplifikowaé sekwencje docelowego RNA swoistg

dla wirusa SARS CoV-2. Poréwnanie wynikéw testu RT-gPCR uzyskanych z catkowitego kwasu nukleinowego
wyekstrahowanego za pomoca urzadzenia Maxwell® CSC Instrument i urzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument wykazato,
ze wszystkie wartosci |AC | wynosily < 0,59 cyklu, przy sredniej wartosci |AC | wynoszacej 0,16 cyklu.
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Rysunek 5. Amplifikacja catkowitego kwasu nukleinowego wyekstrahowanego z probek plwociny zawierajacych wirusa
SARS-CoV-2 przy uzyciu urzadzenia Maxwell® CSC lub Maxwell® CSC 48 Instrument.
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Catkowity kwas nukleinowy zostat réwnolegle oczyszczony z objetosci 300 pl oraz 100 pl prébek z ptukania oskrzelowo-
ptucne (BAL), a kazda z nich wzbogacono 1 x 10* kopiami inaktywowanego wirusa SARS CoV-2, aby oceni¢ efekt
wywierany przez rézne ilo$ci macierzy prébek na amplifikacje. Catkowity kwas nukleinowy zostat eluowany w 100 pl
buforu do elucji, a 5 pl kazdego nierozcieficzonego eluatu zostato uzyte w ramach testu RT-qPCR, aby amplifikowaé
sekwencje docelowego RNA swoistg dla wirusa SARS CoV-2. Wszystkie wartosci C, dla catkowitego kwasu nukleinowego
oczyszczonego z 300 pl plwociny wynosity < 30,86 cyklu, przy sredniej wartosci C_ wynoszacej 30,56 cyklu. Wszystkie
wartosci C, dla catkowitego kwasu nukleinowego oczyszczonego ze 100 pl prébki BAL wynosity < 29,93 cyklu,

przy sredniej warto$ci C, wynoszacej 29,74 cyklu.
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Rysunek 6. Amplifikacja sekwencji docelowego RNA wirusa SARS CoV-2 z wykorzystaniem catkowitego kwasu
nukleinowego wyekstrahowanego z réznych objetosci wejsciowych probek.
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9.C. Odtwarzalnosé

Aby oceni¢ odtwarzalno$¢ ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego za pomoca zestawu Maxwell® CSC Pathogen
Total Nucleic Acid Kit miedzy uzytkownikami, trzech uzytkownikéw wstepnie przetworzyto pie¢ powtérzen o pojemnosci
300 pl uniwersalnego podtoza transportowego (UTM) wzbogaconego bakteriami Bordetella pertussis, a catkowity kwas
nukleinowy zostat wyekstrahowany w tym samym przebiegu urzadzenia Maxwell® CSC Instrument. Kwasy nukleinowe
zostaty eluowane za pomoca 100 pl buforu do elucji. Pie¢ mikrolitréw nierozcieficzonego eluatu zostato uzytych w tescie
gPCR, aby amplifikowa¢ sekwencje docelowego DNA swoistg dla bakterii B. pertussis. Obliczono réwniez $rednia
wartos¢ C_ i wartosc odchylenia standardowego. Oczyszczanie catkowitego kwasu nukleinowego byto odtwarzalne,

przy odchyleniach standardowych wynoszacych 0,31 cyklu (uzytkownik 1), 0,23 cyklu (uzytkownik 2) i 0,40 cyklu
(uzytkownik 3). W przypadku wszystkich trzech uzytkownikéw odchylenie standardowe wynosito 0,32 cyklu.
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Rysunek 7. Odtwarzalnos$é ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego miedzy trzema uzytkownikami.
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Aby oceni¢ odtwarzalno$¢ ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego miedzy réznymi przebiegami ekstrakcji,

jeden uzytkownik wykonat trzy rézne przebiegi ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego za pomocg o$miu powtérzen
300 pl podtoza UTM wzbogaconego bakteriami B. pertussis za pomocg zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic
Acid Kit i urzadzen Maxwell® CSC Instrument. Podczas kazdego z trzech oddzielnych przebiegéw catkowity kwas
nukleinowy zostat eluowany w 100 pl buforu do elucji. Pie¢ mikrolitrow nierozciericzonego eluatu zostato uzytych w tescie
gPCR, aby amplifikowa¢ sekwencje docelowego DNA swoista dla bakterii B. pertussis. Obliczono réwniez Srednig warto$¢
C, i wartos¢ odchylenia standardowego. Oczyszczanie catkowitego kwasu nukleinowego byto odtwarzalne,

przy odchyleniach standardowych wynoszacych 0,25 cyklu (przebieg 1), 0,40 cyklu (przebieg 2) i 0,22 cyklu (przebieg 3).
W przypadku wszystkich trzech przebiegéw odchylenie standardowe wynosito 0,43 cyklu.
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Rysunek 8. Odtwarzalnos¢ ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego miedzy trzema przebiegami ekstrakcii
wykonanymi przez jednego uzytkownika.
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9.C. Odtwarzalnos¢ (ciag dalszy)

Aby oceni¢ odtwarzalno$¢ ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego miedzy réznymi partiami zestawu Maxwell® CSC
Pathogen Total Nucleic Acid Kit, catkowity kwas nukleinowy zostat oczyszczony z powtérzen o pojemnosci 300 pl prébek
UTM wzbogaconych B. pertussis za pomoca trzech partii zestawéw, z ktérych kazdy zawierat unikalne partie kluczowych
odczynnikéw. Kazdy nierozcieficzony eluat zostat uzyty w tescie gPCR, aby amplifikowa¢ sekwencje docelowego DNA
swoistg dla bakterii B. pertussis. Obliczono réwniez $rednig warto$¢ C,i warto$¢ odchylenia standardowego. Odchylenie
standardowe wartosci Cq wygenerowane za pomoca partii 1, 2 i 3 wynosito odpowiednio 0,38 cyklu, 0,30 cyklu i 0,35 cyklu.
Odchylenie standardowe dla wartosci C, miedzy wszystkimi trzema partiami wynosito 0,34 cyklu.
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Rysunek 9. Odtwarzalnosé ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego miedzy trzema réznymi partiami zestawu
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit.
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9.D. Inhibicja amplifikacji ze wzgledu na substancje zakldcajace

Aby oceni¢ dowolng inhibicje w zakresie amplifikacji ze wzgledu na substancje zakltdcajace, ktdre wspdtoczyszczajg
catkowity kwas nukleinowy, kwas ten zostat oczyszczony z o$miu powtdrzen o pojemnosci 300 pl zawiesiny katu
wzbogaconej 3 x 10* komdrkami inaktywowanych bakterii Clostridium difficile. W te$cie qPCR uzyto pieciu mikrolitrow
kazdego nierozciefczonego eluatu catkowitego kwasu nukleinowego i 5 pl dziesieciokrotnego rozciefczenia kazdego
eluatu, aby amplifikowa¢ docelowe DNA swoiste dla bakterii C. difficile w celu oceny efektu wywieranego przez substancje
zaktocajace. W przypadku urzadzenia Maxwell® CSC Instrument wszystkie wartosci C_ dla nierozciericzonych eluatow
wynosity < 27,57 cyklu, przy $redniej wartosci C, wynoszacej 26,93 cyklu. W przypadku urzadzenia Maxwell® CSC 48
Instrument wszystkie wartosci C_ dla nierozciericzonych eluatéw wynosity < 27,24 cyklu, przy sredniej wartosci C,
wynoszacej 27,03 cyklu. Dokonano poréwnania wartosci C, z nierozciericzonych eluatw i dziesieciokrotnie
rozcieficzonych eluatéw w celu oceny inhibicji w ramach poszczegélnych eluatéw z wykorzystaniem oczekiwanej
wartosci AC, wynoszacej > 2,5 cyklu, co wskazuje na brak inhibicji. Wartos¢ AC_ nierozcieficzonych i dziesigciokrotnie
rozcieficzonych eluatéw w zakresie poszczegdlnych prébek miescita sie w zakresie od 3,24 do 3,59, co wskazuije,

ze jakiekolwiek substancje zakt6cajace wystepujace w eluacie powodujg minimalng inhibicje.
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Rysunek 10. Ocena inhibicji amplifikacji catkowitego kwasu nukleinowego wyekstrahowanego za pomoca urzadzenia
Maxwell® CSC or the Maxwell® CSC 48 Instrument.
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9.D. Inhibicja amplifikacji ze wzgledu na substancje zakltdcajace (ciag dalszy)

Catkowity kwas nukleinowy wyekstrahowano z o$miu powtérzer o pojemnosci 300 pl prébek plwociny i prébek BAL
wzbogaconych 9 x 10* kopiami inaktywowanych bakterii Chlamydia pneumoniae i eluowanych w 100 pl buforu do elucji.
W tescie gPCR uzyto pieciu mikrolitréw kazdego nierozcierficzonego eluatu catkowitego kwasu nukleinowego i 5 pl
dziesieciokrotnego rozcieficzenia kazdego eluatu, aby amplifikowa¢ docelowe DNA swoiste dla bakterii C. pneumoniae
w celu oceny efektu wywieranego przez substancje zakiocajace. Wszystkie wartosci C_ dla nierozciericzonych eluatéw
c:‘aikowitego kwasu nukleinowego z plwociny wynosity < 26,59 cyklu, przy Sredniej wartosci C, wynoszacej 26,48 cyklu.
Srednia warto$¢ C, dla rozciericzenia 1:10 eluatow catkowitego kwasu nukleinowego z plwociny wynosita 29,83 cyklu,
przy réznicy miedzy $rednimi wartosciami C, w zakresie rozcieficzonych i nierozciericzonych prébek wynoszacej

3,35 cyklu. Wszystkie wartosci C, dlalnierozcieﬁczonych eluatéw z prébek BAL wynosity < 26,64 cyklu, przy Sredniej
wartosci C, wynoszacej 26,41 cyklu. Srednia wartosc C_ dla rozciericzenia 1:10 eluatéw catkowitego kwasu nukleinowego
z probki BAL wynosita 29,83 cyklu, przy réznicy miedzy srednimi wartosciami C, w zakresie rozciericzonych

i nierozcieiczonych probek wynoszacej 3,42 cyklu, co wskazuje na to, ze wystepowanie jakichkolwiek substancji
zaktécajacych w eluacie spowodowato minimalng inhibicje.
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Rysunek 11. Ocena inhibicji amplifikacji catkowitego kwasu nukleinowego wyekstrahowanego z prébki plwociny
i probki BAL.

22 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
TM706 - 12/22 www.promega.com



0

Promega

Inhibicje amplifikacji oceniono poprzez ekstrakcje catkowitego kwasu nukleinowego z prébek UTM wzbogaconych
inaktywowang bakteriami B. pertussis i amplifikacje wynikowego catkowitego kwasu nukleinowego w ramach testu gPCR.
Podsumowujac, catkowity kwas nukleinowy wyekstrahowano z o$miu powtérzen o pojemnosci 300 pl prébek UTM
wzbogaconych okoto 1 x 10* kopiami inaktywowanych bakterii B. pertussis i eluowanych w 100 pl buforu do elucji.

W tescie gPCR uzyto pieciu mikrolitréw kazdego nierozciericzonego eluatu catkowitego kwasu nukleinowego i 5 pl
dziesieciokrotnego rozcieficzenia kazdego eluatu, aby amplifikowa¢ docelowe DNA swoiste dla bakterii C. pneumoniae
w celu oceny efektu wywieranego przez substancje zaktdcajace. Srednia warto$é C, w zakresie nierozciericzonych
eluatéw uzyskanych z prébek UTM wynosita 25,97 cyklu. Srednia warto$¢ C, dla rozciericzenia 1:10 eluatow wynosita
29,49 cyklu, przy roznicy miedzy Srednimi wartosciami C_ w zakresie rozciericzonych i nierozcieficzonych prébek
wynoszacej 3,52 cyklu, co wskazuje na to, ze wystepowanie jakichkolwiek substancji zakidcajgcych w eluacie
spowodowato minimalng inhibicje.
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Rysunek 12. Ocena inhibicji amplifikacji catkowitego kwasu nukleinowego wyekstrahowanego z prébek UTM
wzbogaconych bakteriami B. pertussis.
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9.D. Inhibicja amplifikacji ze wzgledu na substancje zakltdcajace (ciag dalszy)

Inhibicje amplifikacji oceniono poprzez wyekstrahowanie catkowitego kwasu nukleinowego z prébek UTM wzbogaconych
inaktywowanym wirusem opryszczki pospolitej typu 1 (HSV-1). Catkowity kwas nukleinowy wyekstrahowano z o$miu
powtorzen o pojemnosci 300 pl prébek UTM wzbogaconych okoto 1 x 10° kopiami inaktywowanego wirusa HSV-1

i eluowanych w 100 pl buforu do elucji. W tescie qPCR uzyto pieciu mikrolitréw kazdego nierozciericzonego eluatu
catkowitego kwasu nukleinowego i 5 pl dziesieciokrotnego rozciericzenia kazdego eluatu, aby amplifikowa¢ docelowe
DNA swoiste dla wirusa HSV-1 w celu oceny efektu wywieranego przez substancije zaktdcajgce. Wszystkie wartosci C
dla nierozciericzonych eluatow wynosity < 27,25 cyklu, przy Sredniej wartosci C, wynoszacej 26,88 cyklu. Wartos¢ AC,
nierozciefczonych i dziesieciokrotnie rozcieficzonych eluatéw w zakresie poszczegdlnych prébek miescita sie

w zakresie od 3,44 do 3,91, co wskazuje, ze jakiekolwiek substancje zakidcajgce wystepujace w eluacie powoduja
minimalng inhibicje.
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Rysunek 13. Ocena inhibicji amplifikacji catkowitego kwasu nukleinowego wyekstrahowanego z prébek UTM
wzbogaconych wirusem HSV-1.
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9.E. Zanieczyszczenie krzyzowe

Zanieczyszczenie krzyzowe oceniono za pomocg zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit i urzagdzenia
Maxwell® CSC Instrument poprzez naprzemienne stosowanie kartridzy Maxwell® CSC Cartridge zawierajacych probki

UTM wzbogacone inaktywowanymi bakteriami B. pertussis i ujemne prébki bez dodanych bakterii B. pertussis w tacy
blatowej Maxwell® Deck Tray w ramach pojedynczego przebiegu ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego. Eluatéw

z prébek UTM dodatnich i ujemnych pod katem bakterii B. pertussis uzyto w tescie gPCR, aby amplifikowaé docelowe DNA
swoiste dla bakterii B. pertussis, a wynikowe wartosci C, poréwnano z krzywa standardowa (10'-10° kopii) wygenerowang
za pomoca seryjnych rozcieficzen syntetycznego DNA przy uzyciu sekwencji docelowej bakterii B. pertussis.

Wszystkie eluaty UTM z dodanymi bakteriami B. pertussis miaty wartosci C_ mieszczace sie na krzywej standardowej, przy
sredniej wynoszacej C, 25,42 cyklu. Wszystkie ujemne eluaty UTM bez dodanych bakterii B. pertussis miaty wartosci C,
wyzsze niz warto$c C, uzyskana dla najnizszego stezenia DNA w ramach krzywej standardowej (10 kopii).

10.  Ocena wydajnosci klinicznej

Ocene wydajnosci klinicznej zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit przeprowadzito zewnetrzne
laboratorium kliniczne z wykorzystaniem urzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument, aby wyekstrahowaé kwas nukleinowy
patogenu z typéw prébek klinicznych okreslonych ponizej w celu amplifikacji kwasu nukleinowego w ramach testu

0 znaczeniu klinicznym.

Tabela 2. Clostridium difficile — ekstrakcja catkowitego kwasu nukleinowego z probek katu. Catkowity kwas nukleinowy
zostat wyekstrahowany przez jednego testera z 200 mg kazdej z dziesieciu ludzkich probek katu dodatnich pod katem
bakterii Clostridium difficile (C. difficile) i dziesieciu ludzkich prébek katu ujemnych pod katem bakterii C. difficile za
pomocg zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit. Kwas nukleinowy zostat réwniez oczyszczony za
pomocg tych probek przy uzyciu standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wynikowe
eluaty przeanalizowano poprzez amplifikacje docelowego DNA toksyny A i toksyny B bakterii C. difficile w te$cie qPCR.
Kwas nukleinowy wyekstrahowany ze wszystkich prébek potencjalnie ujemnych pod katem bakterii C. difficile i prébek
potencjalnie dodatnich pod katem bakterii C. difficile za pomocg zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid

Kit przyniost oczekiwany rezultat i wykazat zgodno$¢ miedzy wynikami uzyskanymi z kwasu nukleinowego
wyekstrahowanego przy uzyciu laboratoryjnej metody referencyjnej ekstrakcji.

System Maxwell® CSC Pathogen Laboratoryjna metoda
Total Nucleic Acid System referencyjna
Prébki ujemne pod katem bakterii C. difficile 10/10 10/10
Probki dodatnie pod katem bakterii C. difficile 10/10 10/10
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10. Ocena wydajnosci klinicznej (ciag dalszy)

Tabela 3. Cytomegalowirus — ekstrakcja catkowitego kwasu nukleinowego z probek z ptukania oskrzelowo-ptucnego
(BAL). Catkowity kwas nukleinowy zostat wyekstrahowany przez jednego testera z dziesieciu ludzkich prébek BAL
dodatnich pod katem cytomegalowirusa (CMV) (100 pl i 300 pl) i ujemnych pod katem wirusa CMV (300 pl) za pomoca
zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit. Oprécz tego catkowity kwas nukleinowy zostat wyekstrahowany
z 300 pl tych samych dziesieciu prébek BAL dodatnich pod katem wirusa CMV i dziesieciu prébek BAL ujemnych

pod katem wirusa CMV za pomoca laboratoryjnej standardowej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia.
Wynikowe eluaty przeanalizowano poprzez amplifikacje docelowego DNA gtéwnego genu natychmiastowej odpowiedzi
w tescie gPCR. Kwas nukleinowy wyekstrahowany ze wszystkich probek potencjalnie ujemnych pod katem wirusa CMV
i prébek potencjalnie dodatnich pod katem wirusa CMV (obie prébki 100 pl i 300 ul) za pomocg zestawu Maxwell® CSC
Pathogen Total Nucleic Acid Kit przynidst oczekiwany rezultat i wykazat zgodno$¢ miedzy wynikami uzyskanymi

z kwasu nukleinowego wyekstrahowanego przy uzyciu laboratoryjnej metody referencyjnej ekstrakcji.

System Maxwell® CSC Pathogen Total Laboratoryjna metoda
Nucleic Acid System referencyjna
Prébki ujemne pod katem wirusa CMV 10/10 w przypadku objetosci 10/10 w przypadku objetosci
wejsciowej 300 pl wejsciowej 300 pl
10/10 w przypadku objetosci
- . . wejsciowej 100 pl 10/10 w przypadku objetosci
Prébki dodatnie pod katem wirusa CMV 10/10 w przypadku objetosci wejsciowej 300 pl

wejsciowej 300 pl

Tabela 4. SARS-CoV-2 — ekstrakcja catkowitego kwasu nukleinowego z probek wirusowego podtoza transportowego
(VTM). Dwdch testeréw wyekstrahowato catkowity kwas nukleinowy z 300 pl podtoza VTM, ktdre zawierato prébke
wymazu z jamy nosowo-gardtowej. Catkowity kwas nukleinowy zostat wyekstrahowany z dziesieciu ludzkich probek

VTM dodatnich pod katem wirusa SARS CoV-2 i dziesieciu ludzkich prébek VTM ujemnych pod katem wirusa SARS CoV-2
przez dwoch testeréw za pomoca zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit. Jeden tester wyekstrahowat
réwniez kwas nukleinowy z tych samych prébek za pomocga standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby
odniesienia. Wynikowe eluaty przeanalizowano poprzez amplifikacje gendw RdRP i N wirusa SARS CoV-2 w ramach testu
RT-gPCR. Kwas nukleinowy wyekstrahowany ze wszystkich probek potencjalnie ujemnych pod katem wirusa SARS CoV-2
i probek potencjalnie dodatnich pod katem wirusa SARS CoV-2 oczyszczonych przez obu testeréw za pomoca zestawu
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit przyniést oczekiwany rezultat i wykazat zgodno$¢ miedzy wynikami
uzyskanymi z kwasu nukleinowego wyekstrahowanego przy uzyciu laboratoryjnej metody referencyjnej ekstrakcii.

System Maxwell® CSC Pathogen Laboratoryjna metoda
Total Nucleic Acid System referencyjna

10/10 w przypadku testera A

Prébki ujemne pod katem wirusa SARS-CoV-2 10/10 w przypadku testera B

10/10

10/10 w przypadku testera A

Prébki dodatnie pod katem wirusa SARS-CoV-2 10/10 w przypadku testera B

10/10
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Tabela 5. Wirus brodawczaka ludzkiego — ekstrakcja catkowitego kwasu nukleinowego z probek podtoza Pap. Jeden
tester wyekstrahowat catkowity kwas nukleinowy z 300 pl prébek podtoza ThinPrep® PAP, ktdre zawierato pobrany od ludzi
wymaz z szyjki macicy. Catkowity kwas nukleinowy zostat wyekstrahowany z dziewieciu prébek podtoza Pap dodatnich
pod katem wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV) i dziewieciu probek podtoza Pap ujemnych pod katem wirusa HPV za
pomocg zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit. Kwas nukleinowy zostat réwniez wyekstrahowany z tych
samych prébek przy uzyciu standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wynikowe eluaty
przeanalizowano poprzez amplifikacje docelowego DNA wirusa HPV-16, HPV-18 i wirusa HPV o podwyzszonym ryzyku

w tescie gPCR. Kwas nukleinowy wyekstrahowany ze wszystkich prébek podtoza Pap dodatnich pod katem wirusa HPV
wyekstrahowanych za pomoca zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit przynidst oczekiwany rezultat

i wykazat zgodno$¢ miedzy wynikami uzyskanymi z kwasu nukleinowego wyekstrahowanego przy uzyciu laboratoryjnej
metody referencyjnej ekstrakcji.

System Maxwell® CSC Pathogen Laboratoryjna metoda
Total Nucleic Acid System referencyjna
Prébki ujemne pod katem wirusa HPV 9/9 9/9
Prébki dodatnie pod katem wirusa HPV 9/9 9/9

Tabela 6. Cytomegalowirus — ekstrakcja catkowitego kwasu nukleinowego z probek moczu. Catkowity kwas nukleinowy
zostat wyekstrahowany przez jednego testera z 300 pl kazdej z dziesieciu ludzkich prébek moczu dodatnich pod katem
wirusa CMV i dziesieciu ludzkich prébek moczu ujemnych pod katem wirusa CMV za pomoca zestawu Maxwell® CSC
Pathogen Total Nucleic Acid Kit. Kwas nukleinowy zostat réwniez wyekstrahowany z tych samych prébek przy uzyciu
standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wynikowe eluaty przeanalizowano poprzez
amplifikacje docelowego DNA gtéwnego genu natychmiastowej odpowiedzi w tescie qPCR. Wszystkie ludzkie probki
moczu ujemne pod katem wirusa CMV i dziewie¢ z dziesieciu ludzkich prébek moczu dodatnich pod katem wirusa CMV
wykazato zgodno$¢ miedzy wynikami uzyskanymi z kwasu nukleinowego wyekstrahowanego za pomoca laboratoryjnej
metody referencyjnej ekstrakcji. Jedna prébka moczu potencjalnie dodatnia pod katem wirusa CMV byta nieprawidtowa
miedzy dwiema metodami oczyszczania z wynikiem ujemnym w zakresie systemu oczyszczania Maxwell® CSC
Purification System i uzyskata staby wynik dodatni (najnizsza warto$¢ C, wynoszaca 36,26 w przypadku czterech
powtdrzen z dodatnim wynikiem z tacznie pieciu testowanych powtérzen) za pomoca laboratoryjnej metody referencyjne;.

System Maxwell® CSC Pathogen Laboratoryjna metoda
Total Nucleic Acid System referencyjna
Probki ujemne pod katem wirusa CMV 10/10 10/10
Probki dodatnie pod katem wirusa CMV 9/10 10/10
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10. Ocena wydajnosci klinicznej (ciag dalszy)

Tabela 7. Cytomegalowirus — ekstrakcja catkowitego kwasu nukleinowego z probek osocza. Catkowity kwas nukleinowy
zostat wyekstrahowany przez jednego testera z 300 pl kazdej z dziesieciu ludzkich prébek osocza dodatnich pod katem
wirusa CMV i dziesieciu ludzkich prébek osocza ujemnych pod katem wirusa CMV za pomoca zestawu Maxwell® CSC
Pathogen Total Nucleic Acid Kit. Kwas nukleinowy zostat réwniez wyekstrahowany z tych samych prébek przy uzyciu
standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wynikowe eluaty przeanalizowano

poprzez amplifikacje docelowego DNA gtéwnego genu natychmiastowej odpowiedzi w tescie gPCR. Kwas nukleinowy
wyekstrahowany ze wszystkich ludzkich prébek osocza ujemnych i dodatnich pod katem wirusa CMV za pomocg zestawu
Maxwell® CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit przyniést oczekiwany rezultat i wykazat zgodno$¢é miedzy wynikami
uzyskanymi z kwasu nukleinowego wyekstrahowanego przy uzyciu laboratoryjnej metody referencyjnej ekstrakcji.

System Maxwell® CSC Pathogen Laboratoryjna metoda
Total Nucleic Acid System referencyjna
Prébki ujemne pod katem wirusa CMV 10/10 10/10
Prébki dodatnie pod katem wirusa CMV 10/10 10/10

Zanieczyszczenie krzyzowe wystepujace w wyznaczonym srodowisku uzytkownika, ktéry korzystat z zestawu Maxwell®
CSC Pathogen Total Nucleic Acid Kit, zostato ocenione poprzez naprzemienne stosowanie kartridzy Maxwell® CSC
Cartridge zawierajacych ludzkie prébki osocza dodatnie i ujemne pod katem wirusa CMV w tacy blatowej Maxwell® CSC
48 Instrument Deck Tray w ramach jednego przebiegu ekstrakcji catkowitego kwasu nukleinowego. Nie zaobserwowano
zanieczyszczenia krzyzowego, poniewaz ujemne prébki daty ujemny wynik w tescie qPCR pod katem docelowego DNA
wirusa CMV.
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11. Tworzenie Srodowiska wolnego od rybonukleaz

Rybonukleazy sg bardzo trudne do zdezaktywowania. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby unikng¢ wprowadzenia
aktywnos$ci RNazy do probek catkowitego kwasu nukleinowego, ktdre zawierajg RNA w trakcie i po izolacji. Jest to
szczego6lnie istotne, jezeli materiat wyjSciowy byt trudny do zdobycia lub jest niemozliwy do zastapienia. Ponizsze uwagi
moga poméc w zapobieganiu przypadkowej kontaminacji prébek RNaza.

1. Dwa najczestsze zrodta kontaminacji RNaza to dfonie uzytkownika oraz bakterie lub plesnie, ktére moga
wystepowac na czasteczkach kurzu unoszacych sie w powietrzu. Aby zapobiec zanieczyszczenia pochodzacego
z tych Zrédet, nalezy stosowac technike sterylng podczas obchodzenia sie z odczynnikami dostarczonymi
wraz z niniejszym systemem. Nalezy zawsze nosi¢ rekawiczki. Nalezy zmienia¢ rekawiczki za kazdym razem,
gdy wystepuje podejrzenie, ze mogto doj$¢ do kontaktu z rybonukleazami.

2. W miare mozliwosci do przenoszenia catkowitego kwasu nukleinowego, ktdry zawiera RNA, nalezy stosowac
sterylne wyroby z tworzyw sztucznych. Materiaty te sg zwykle wolne od RNaz i nie wymagaja zabiegéw majacych
na celu ich dezaktywacje.

3. Niesterylne wyroby ze szkta i z plastiku oraz komory do elektroforezy nalezy przed uzyciem odkazi¢, aby upewnié¢
sie, ze sg wolne od RNaz. Wyzarza¢ szkto w temperaturze 200°C przez noc, a wyroby plastikowe doktadnie optukac,
uzywajac 0,1 N NaOH, 1 mM EDTA, a nastepnie woda wolng od RNazy. Mozna réwniez uzy¢ dostepnych na rynku
produktéw do usuwania RNaz, przestrzegajac instrukcji producenta.

Uwaga: Komory do elektroforezy moga by¢ zanieczyszczone rybonukleazami, szczegdlnie RNaza A, ktére pochodza
z analizy prébek DNA. W miare mozliwosci wyznaczy¢ nowe lub odkazone urzadzenie wytacznie 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. Inkubowa¢ przez noc, mieszajac w temperaturze pokojowej
w wyciggu laboratoryjnym. Umiesci¢ w autoklawie na 30 minut, aby usunaé wszelkie $lady DEPC.

é Przestroga: DEPC jest srodkiem podejrzewanym o wtasciwosci rakotworcze i nalezy go stosowaé wytgcznie
w wyciagu laboratoryjnym odprowadzajgcym opary chemiczne. DEPC szybko reaguje z aminami i nie mozna go
stosowac¢ do obrdbki buforéw Tris.

Uwaga: W przypadku wszystkich dalszych zastosowan ochrona prébek RNA przez RNazami jest niezbedna.
Nosi¢ czyste rekawiczki oraz stosowaé roztwory i probéwki wirdwkowe wolne od RNaz.
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13. Rozwiazywanie problemow

W przypadku pytan, na ktére nie mozna znalez¢ odpowiedzi w niniejszym dokumencie, nalezy skontaktowac sie
z lokalnym oddziatem firmy Promega lub jej dystrybutorem. Informacje kontaktowe sa dostepne pod adresem:
www.promega.com. Wiadomosci e-mail: techserv@promega.com

Objawy Przyczyny i komentarze
Nizszy odzysk kwasu nukleinowego patogenu, Prébki poczatkowe zostaty naruszone. Upewni¢ sie, ze probki
niz oczekiwano byty pobierane, transportowane i przechowywanie zgodnie

(np. kontrole wewnetrzne zapewnione przez klienta)  z zalecanymi wytycznymi.

W przypadku wirusowych prébek RNA upewni¢ sie, ze procesy
przygotowania probki i konfiguracji testu odbywaly sie

w warunkach wolnych od RNazy, z uwzglednieniem probéwek
i koricowek pipet wolnych od RNazy.

Etap przetwarzania nie byt optymalny.

«  Uzywaé wytgcznie buforu lizujgcego dotgczonego do
tego zestawu.

+  Niekompletne mieszanie moze ograniczy¢ lize. Wytrzasac
probke z roztworem lizujgcym na wytrzasarce typu vortex
zgodnie z zaleceniami.

+  Niekompletne dodanie proteinazy w celu usuniecia
kapsydow wirusowych i/lub biatek z bakterii i pasozytéw.
Sprawdzi¢ temperature bloku grzewczego lub tazni wodne;j
i inkubowac przez caly zalecany czas.

+  Podczas pracy z patogenami utrudniajacymi lize (bakterie
Gram-dodatnie lub pasozyty) w kale, mozna zastosowaé
opcjonalny krok rozdrabniania kulkami ceramicznymi.

+  Upewnij sie, ze 1-tioglicerol zostat dodany na potrzeby
wstepnego przetwarzania probki BAL lub prébki plwociny.
Pominiecie 1-tioglicerolu moze negatywnie wptynaé
na uzyski.

+  Dodanie wiekszej liczby probek, niz jest to zalecane, moze
spowodowac ograniczenie odzysku kwasu nukleinowego.

Sprawdzi¢, czy ttoczek zostat umieszczony w kartridzu.
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Przyczyny i komentarze

Nizszy odzysk kwasu nukleinowego patogenu,
niz oczekiwano
(np. kontrole wewnetrzne zapewnione przez klienta)

Problemy zwigzane z przechowywaniem po oczyszczeniu.

+  Usungé eluaty i przechowywaé w zalecanej temperaturze
natychmiast po zakoriczeniu przebiegu w aparacie
Maxwell® Instrument.

*  Przed dalszymi oznaczeniami nie wolno wielokrotnie
zamrazac i rozmrazac eluatow.

Kontrole wewnetrzne kwasu nukleinowego mniejsze niz 100 bp
moga zostac nieskutecznie oczyszczone przez system.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za okre$lenie wydajnosci kazdej
kontroli wewnetrzne;j.

Niewystarczajaca amplifikacja

Przenoszenie czasteczek paramagnetycznych moze
spowodowac zaktécenie w zakresie reakcji amplifikacji.
Usunaé czasteczki z probéwki do elucji poprzez wirowanie lub
separacje magnetyczng.

Dodano nieprawidtowy bufor do elucji. Nalezy uzywaé wytacznie
wody buforu do elucji z zestawu Maxwell® CSC Pathogen Total
Nucleic Acid Kit.

Zanieczyszczenie krzyzowe

Uzywacé $wiezych koricéwek pipet do kazdej prébki, aby zapobiec
zanieczyszczeniu miedzy prébkami.

Unikaé rozbryzgéw podczas dodawania lizatdw do kartridzy.
Kartridze mozna wyciggna¢ ze stojaka na kartridze w celu
dodania prdbki, aby ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia
sgsiednich kartridzy.

Urzadzenie nie jest w stanie podniesé ttoczkow

Upewni¢ sie, ze uzywany jest zestaw substancji chemicznych
zgodny z urzgdzeniem Maxwell® CSC Instrument; a ttoczki do
zestawdw odczynnikéw Maxwell® CSC Reagent Kit pasujg do
obstugiwanego urzadzenia Maxwell® Instrument przeznaczonego
do stosowania z tym zestawem.

Wszelkie powazne incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z urzadzeniem, ktére doprowadzity lub moga prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazen uzytkownika lub pacjenta, nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi. Uzytkownicy
majacy siedzibe w Unii Europejskiej powinni rdwniez zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty wtasciwemu organowi
paristwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.
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14. Powiazane produkty

Urzadzenie i akcesoria

Produkt llosé Cat.#
Maxwell® CSC Instrument 1 szt. AS6000
Maxwell® CSC 48 Instrument 1 szt. AS8000
Maxwell® RSC/CSC Plungers, 50/zestaw 1 szt. AS1331
Maxwell® RSC/CSC Deck Tray 1 szt. SP6019
Maxwell® RSC/CSC 48 Front Deck Tray 1 szt. AS8401
Maxwell® RSC/CSC 48 Back Deck Tray 1 szt. AS8402
ClickFit Microtube, 1,5 ml 1000 szt./zestaw V4741

Zestawy odczynnikéw Maxwell® CSC

Lista dostepnych zestawdw do oczyszczania Maxwell® CSC Purification Kit znajduje sie na ponizszej stronie internetowe;j:
www.promega.com

@Amerykariska publikacja patentowa nr 7,329,488 oraz potudniowokoreariska publikacja patentowa nr 100483684.

© 2022 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

ThinPrep jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Hologic, Inc.

Produkty moga by¢ przedmiotem zgtoszonych badz przyznanych patentéw lub moga podlega¢ pewnym ograniczeniom. Wiecej informacji mozna znalezé na
naszej stronie internetowej. Wszystkie ceny i dane techniczne mogg ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.

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