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1.  Nazwa produktu
OncoMate® 5C Matrix Standard
Nr artykutu MD3850

2. Przeznaczenie

Wzorzec matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard jest przeznaczony do uzytku w diagnostyce in vitro (IVD) jako wyréh
medyczny stanowigcy dodatkowe wyposazenie systemu do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System (nr kat. MD3140).
Wzorca uzywa sie do kalibracji spektralnej aparatéw do elektroforezy kapilarnej przed analizg produktéw amplifikacii
uzyskanych za pomocg systemu do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System. Produkt jest przeznaczony wytacznie

do uzytku profesjonalnego.

3.  Streszczenie i wyjasnienia

System do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System wykorzystuje multipleksowg reakcje taricuchowa polimerazy (PCR)
do generowania fragmentéw DNA znakowanych trzema r6znymi barwnikami fluorescencyjnymi: fluoresceina, JOE oraz
TMR-ET. Podczas analizy za pomocg elektroforezy kapilarnej znakowane barwnikiem fragmenty DNA sa rozdzielane

i wykrywane przez aparat wraz ze wzorcem wielkos$ci Size Standard 500 znakowanym barwnikiem WEN. Przed analizg
aparat do elektroforezy kapilarnej musi by¢ poddany kalibracji za pomocg wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard
w celu odrdznienia sygnatéw fluorescencyjnych generowanych przez poszczegéine barwniki uzywane w oznaczeniu.
Wzorzec matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard®® sktada sie z fragmentéw DNA znakowanych piecioma réznymi
barwnikami fluorescencyjnymi (fluoresceing, JOE, TMR-ET, CXR-ET oraz WEN) w jednej probéwce. Kalibracje spektralng
przeprowadza sie zgodnie z instrukcjami producenta aparatu.

Nalezy przestrzegaé instrukcji obstugi aparatu dostarczonej przez producenta w zakresie wtasciwych procedur konserwacji
aparatu. Na przyktad nowa kalibracje spektralng nalezy przeprowadza¢ po wykonaniu istotnej czynnosci konserwacyjnej
systemu do elektroforezy kapilarnej, takiej jak wymiana Zrédta wzbudzenia (np. lasera), kalibracja lub wymiana kamery CCD
albo zmiana rodzaju polimeru lub zestawu kapilar. Nowg kalibracje spektralng nalezy réwniez przeprowadzi¢ w przypadku
zaobserwowania pikow podniesionych (ang. bleedthrough/pull-up peak), ktdre zaktdcajg analize danych.

4.  Zasada badania

Podczas czesci cyklu aparatu do elektroforezy kapilarnej polegajacej na gromadzeniu danych fragmenty DNA znakowane
barwnikami fluorescencyjnymi sa poddawane dziataniu zrddta $wiatta, co powoduje, ze emitujg one $wiatto o réznych
dtugosciach fali. Emisje te sa przechwytywane do dalszej analizy przez zintegrowang kamere. Uzywa sie wielu barwnikéw
fluorescencyjnych w celu umozliwienia réwnoczesnego wykrywania fragmentédw DNA o podobnym rozmiarze.

Kazdy barwnik fluorescencyjny uzywany przez system do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System charakteryzuje sie
maksymalng emisja $wiatta przy unikalnej dtugosci fali, lecz emituje rdwniez $wiatto o innych diugosciach fali. Naktadanie
sie emisji spektralnych tych barwnikéw utrudnia identyfikacje barwnika bedacego zrodtem emisji, co zaktoca analize danych.
Dlatego na potrzeby analizy danych mikrosatelitarnych wynikajacych z uzywania wielu barwnikéw fluorescencyjnych
oprogramowanie do analizy, w ktére wyposazony jest aparat, musi rozréznia¢ widma emisji barwnikow.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, WI 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 3
Www.promega.com TM597 - Wer. 1



O

Promega

4.  Zasada badania (ciag dalszy)

Wzorzec do kalibracji spektralnej (wzorzec matrycy) sktada sie z fragmentéw DNA znakowanych fluorescencyinie, ktére sg
analizowane podczas kalibracji spektralnej. Oprogramowanie do gromadzenia danych z elektroforezy kapilarnej analizuje
widma emisji tych znakowanych barwnikami fragmentéw w celu scharakteryzowania naktadania sie widm i utworzenia
wielosktadnikowej macierzy dekonwolucyjnej, ktéra jest specyficzna dla kazdej kapilary kalibrowanego zestawu. Macierz
dekonwolucyjna jest stosowana automatycznie na nieprzetworzonych danych probki w kolejnych cyklach analizy w celu
odizolowania i przypisania zaobserwowanej fluorescencji do poszczegdlnych barwnikow.

5.  Elementy produktu i warunki przechowywania

5.1 Materialy dostarczane

Produkt zawiera liczbe odczynnikéw wystarczajaca do przeprowadzenia pieciu kalibracji spektralnych. Produkt zawiera
nastepujace materiaty:

ELEMENT 1Los¢é NR ARTYKULU
Matryca 5C Matrix Mix 150 pl MD430A
Zawartos$¢ zestawu: Znakowane fluorescencyjnie fragmenty DNA

Warunki przechowywania: Obszar poamplifikacyjny; e przed uzyciem; po pierwszym uzyciu. Chroni¢
przed Swiattem.

ELEMENT 1LOSC NR ARTYKULU
Roztwoér buforowy Matrix Dilution Buffer 5x%200 pl MD191A
Zawartos$¢ zestawu: Roztwér buforowy na bazie Tris-EDTA

=10°C

Warunki przechowywania: Obszar poamplifikacyjny; _. przed uzyciem; po pierwszym uzyciu.

5.2 Przechowywanie i obchodzenie sie z produktem

Wzorzec matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard nalezy przechowywaé z odczynnikami poamplifikacyjnymi. Po odbiorze
wszystkie elementy nalezy przechowywac w temperaturze od -30°C do —10°C w zamrazarce niebezszronowej, z dala od
$wiatta. Odczynnikdw nie wolno przechowywac w drzwiach zamrazarki, gdzie moga wystepowac wahania temperatury.

Po pierwszym uzyciu elementy wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard nalezy przechowywac w temperaturze
2-10°C z dala od $wiatta przez maksymalnie 3 miesigce. Wzorzec matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard jest Swiattoczuty.
Matryce 5C Matrix Mix nalezy rozcierficzaé w roztworze buforowym Matrix Dilution Buffer w dostarczonej bursztynowej
probdwce. Rozcieficzong matryce 5C Matrix Mix nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-10°C przez maksymalnie 6 dni.

Uwaga: Nie wolno ponownie zamrazac¢ elementéw wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard.
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5.3 Materialy niedostarczane

Odczynniki laboratoryjne
Hi-Di™ Formamide (nr kat. firmy Applied Biosystems: 4404307)

Do kalibracji spektralnej za pomoca wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard wymagane jest zastosowanie Hi-Di™
Formamide. Formamid nalezy zamraza¢ w porcjach, w temperaturze —20°C. Wielokrotne zamrazanie badz dtuzsze
przechowywanie w temperaturze 4°C moze doprowadzi¢ do rozktadu formamidu.

Formamid dziata draznigco i teratogennie; nalezy unika¢ wdychania i kontaktu tej substanciji ze skéra. Nalezy przeczytac¢
etykiete ostrzegawcza i podczas pracy z tg substancja stosowac odpowiednie $rodki ostroznosci. Podczas wykonywania
ponizszych protokotdw nalezy nosi¢ rekawice, odziez ochronng oraz okulary ochronne.

Nieprzestrzeganie zalecanych protokotéw w zakresie przechowywania odczynnikéw do kalibracji spektralnej,
przeprowadzania kalibracji spektralnej lub akceptowania/odrzucania wynikéw kalibracji spektralnej moze doprowadzi¢ do
artefaktow w postaci pikéw podniesionych (ang. bleedthrough/pull-up peak) w trakcie poddawania produktéw amplifikacji
uzyskanych za pomocg systemu do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System analizie metoda elektroforezy kapilarne;.
Piki podniesione mogg zafatszowa¢ wyniki oznaczenia lub utrudni¢ interpretacje danych.

Sprzet laboratoryjny

. zestaw kalibrowanych pipet precyzyjnych do objetosci w zakresie od 1 pl do 1000 pl
koricowki pipet odporne na aerozole (od 10 pl do 1000 pl)
Probowki mikrowirowkowe 1,5 ml
wiréwka kompatybilna z ptytkami 96-dotkowymi (np. wirdwka miniptytkowa)

. statywy na probdwki mikrowiréwkowe
wytrzasarka
zamrazarka niebezszronowa zapewniajgca zakres temperatur od -30°C do -10°C
chfodziarka zapewniajaca zakres temperatur od 2°C do 10°C

Urzadzenia i akcesoria

Aparatura do elektroforezy kapilarnej i materiaty eksploatacyjne, w tym polimer, zestaw kapilar, roztwory buforowe,
woda i artykuty do konserwacji zalecane przez producenta aparatury.

MicroAmp® Optical 96-Well Reaction Plate (np. ThermoFisher, nr kat. 4306737)
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6.  Wymogi dotyczace aparatu do elektroforezy kapilarnej

Produkty amplifikacji uzyskane za pomocg systemu do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System sg rozdzielane

i analizowane drogg elektroforezy kapilarnej po kalibracji spektralnej za pomocg wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix
Standard. Charakterystyke roboczg wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard oraz systemu do analizy OncoMate®
MSI Dx Analysis System oceniono za pomocg cyklu analizatora genetycznego Applied Biosystems® 3500 Dx Genetic
Analyzer z wtaczonym ustawieniem Fragment Analysis (Analiza fragmentdw) i konfiguracjg obejmujacg POP-7® Polymer
i zestaw kapilar 50 cm. Aparaty kompatybilne z systemem do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System oraz wzorcem
matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard charakteryzujg sie nastepujgcymi parametrami:

Liczba wykrywanych barwnikdw: > 5

Dtugos¢ zestawu kapilar: dtugosci zestawdw odpowiednie do uzyskania rozdzielczosci réwnej jednej parze zasad,
w tym 50 cm

Matryca separacyjna: POP-7® Polymer lub odpowiednik
Dtugo$¢ fali wzbudzenia (przyblizona): 480 nm do 520 nm

Elementy optyczne do wykrywania: Barwniki Promega wymagajg przechwytywania emisji o dtugosci fali od
ok. 500 nm do 630 nm

Zakres rozdzielczosci: Rozdzielczos$¢ 1 bp od 60 bp do > 300 bp

Precyzja wymiarowania (powtarzalno$¢, wyrazona jako odchylenie standardowe): < 0,15 bp w zakresie od 60 bp
do > 300 bp

7.  Przygotowanie aparatu do elektroforezy kapilarnej

Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta w zakresie obstugi i konserwacji wybranego aparatu do elektroforezy kapilarnej.

I:Ii:l Kalibracje spektralng nalezy przeprowadzi¢ za pomocg tego samego rodzaju polimeru do elektroforezy kapilarnej oraz
tego samego zestawu kapilar, ktére zostang nastepnie uzyte do analizy produktéw amplifikacji uzyskanych za pomoca
systemu do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System.

1. Upewni¢ sie, ze polimer i roztwory buforowe uzywane w aparacie nie sg przeterminowane, a takze ze dostepna jest
liczba prébek i iniekcji wystarczajgca do wykonania kalibracji.

2. Jesli dotyczy, nagrzaé piec do elektroforezy kapilarnej zgodnie z instrukcjami producenta co najmniej 30 minut
przed rozpoczeciem cyklu.

3. Przed kalibracjg spektralng moze by¢ wymagana kalibracja przestrzenna aparatu. Dodatkowe informacje
znajdujg sie w instrukcji obstugi wybranego aparatu. Jezeli aparat do elektroforezy kapilarnej wymaga kalibracji
przestrzennej, a nie zostata ona jeszcze przeprowadzona, nalezy zrobic to teraz.

Uwaga:Aby uzyskac najlepsze rezultaty, zalecamy uzycie nowego zestawu kapilar, $wiezego polimeru oraz
$wiezego roztworu buforowego.

8.  Analiza Matrix Standard
3N 1 Przy pierwszym uzyciu rozmrozi¢ catkowicie matryce 5C Matrix Mix oraz roztwor buforowy Matrix Dilution Buffer.
7{? Po pierwszym uzyciu odczynniki przechowywa¢ w temperaturze 2-10°C z dala od $wiatta.

2. Wirowa¢ matryce 5C Matrix Mix przez 10-15 sekund z maksymalna predkos$cig. Doda¢ 10 pl matrycy 5C Matrix Mix
do jednej probowki z roztworem buforowym Matrix Dilution Buffer. Wirowa¢ przez 10-15 sekund z maksymalna
predkoscia. Date rozcieficzenia odnotowac na probdwce.

Uwaga: Rozciericzong matryce 5C Matrix Mix mozna przechowywa¢ w temperaturze 2-10°C przez maksymalnie 6 dni.
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3. Dodac¢ 10 pl rozciericzonej matrycy 5C Matrix Mix (przygotowanej w kroku 2) do 500 pl Hi-Di™ Formamide. Wirowa¢
przez 10-15 sekund z maksymalng predkoscia.

4. Dodaé 15 pl mieszaniny formamidu i matrycy (sporzadzonej w kroku 3) do kazdego dotka, z ktérego zestaw kapilar
bedzie pobierat prébke podczas kalibracji spektralnej. Liczba dotkéw wymagana do kalibracji spektralnej zalezy od
danego aparatu oraz zestawu wybranego do dalszej analizy produktéw amplifikacji uzyskanych za pomocg systemu
do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System.

5. Przykry¢ ptytke zgodnie z instrukcjami producenta aparatu i krotko wirowac ptytke tak, aby mieszanina w kazdym
dotku opadta na dno oraz aby usuna¢ pecherzyki powietrza.

Uwaga: Nie wolno denaturowac ptytki 96-dotkowej zawierajacej mieszanine formamidu i matrycy metoda
termiczna. Catg niezuzytg mieszanine formamidu i matrycy nalezy wyrzucic.

6.  Zatadowac plytke do wybranego aparatu do elektroforezy kapilarnej i wykona¢ kalibracje spektralng zgodnie
z instrukcjg obstugi aparatu. Tabela 1 zawiera ustawienia aparatu uzywane do kalibracji spektralnej za pomocg wzorca
matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard. Niektdre ustawienia opisane w tabeli 1 moga nie mie¢ zastosowania do
wszystkich aparatow do elektroforezy kapilarnej. Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg obstugi aparatu do elektroforezy
kapilarnej lub skontaktowac¢ sie z lokalnym oddziatem firmy Promega lub dystrybutorem, lub napisa¢ wiadomos¢ na
adres e-mail genetic@promega.com, aby uzyska¢ dodatkowe informacje.

Uwaga: Przed wykonaniem pierwszej kalibracji spektralnej za pomoca wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard
konieczne bedzie utworzenie nowego ustawienia Dye Set (Zestaw barwnikdw). Nalezy uzy¢ ustawienia Dye Set
(Zestaw barwnikéw), ktore jest specyficzne dla barwnikéw uzywanych we Matrix Standard (fluoresceina, JOE, TMR-ET,
CXR-ET oraz WEN) lub ogdlnego zestawu barwnikéw (np. AnyDye [Dowolny barwnik] lub odpowiednika) jako szablonu.
Zastosowanie nieodpowiedniego ustawienia Dye Set (Zestaw barwnikéw) do kalibracji spektralnej moze doprowadzi¢
do pogorszonej rGwnowagi sygnatu barwnika miedzy wykrywanymi fragmentami podczas analizy fragmentéw.

Tabela 1. Ustawienia uzywane do kalibracji spektralnej za pomoca wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard.

Kategoria Ustawienia

Liczba barwnikéw (tj. koloréw) 5

Dye Set (Zestaw barwnikow) Specyficzny dla barwnika', AnyDye lub odpowiednik
Dye Order (Kolejnos¢ barwnikow) 1, pomarariczowy; 2, czerwony; 3, zotty; 4, zielony; 5, niebieski
Minimum Quality Value 0,95

(Minimalna warto$¢ jakosci)

Maximum Condition Number 8,0

(Maksymalna liczba warunkéw)

Sensitivity (Czuto$¢) 0,4

Locate Start Point After Scan 300

(Lokalizacja punktu startowego po skanowaniu)

Locate Start Point Before Scan 5000

(Lokalizacja punktu startowego przed skanowaniem)
Limit Scans to (Ograniczenie skanow do) 6500
Zestaw barwnikéw specjalnie opracowany dla fluoresceiny, JOE, TMR-ET, CXR-ET i WEN
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9. Interpretacja wynikéw

1. Po ukonczeniu cyklu kalibracji spektralnej nalezy skontrolowaé wyniki kalibracji spektralnej. W odniesieniu
do kazdej kapilary nalezy sprawdzi¢ parametr Quality Value (Warto$¢ jakosci) oraz Condition Number (Liczba
warunkow) kalibracji spektralnej i sprawdzi¢ wyswietlane dane dotyczace emisji spektralnych. Prawidtowe
kapilary bedg miaty parametr Quality Value (Warto$¢ jako$ci) wynoszacy = 0,95, a parametr Condition Number
(Liczba warunkéw) < 8,0. Nalezy upewnic sig, ze kolejnos¢ (od lewej do prawej) pikéw analizowanych fragmentéw
na ekranie wyswietlajagcym intensywno$¢ wzgledem liczby skanéw to pomaraficzowy, czerwony, z6tty, zielony
i niebieski (rysunek 1, panel A). Nalezy upewni¢ sig, ze kolejno$¢ (od lewej do prawej) sygnatéw barwnikéw na
ekranie wyswietlajgcym widma emisji to niebieski, zielony, z6tty, czerwony i pomaraficzowy (rysunek 1, panel B).
Uwaga: Parametr Quality Value (Warto$¢ jakosci) dla kazdej kapilary w przypadku prawidtowej kalibracji spektralnej
wynosi zwykle > 0,98.

2. Jezeli wszystkie kapilary sa prawidtowe, a odpowiednie dane dotyczgce emisji zostaty wyswietlone poprawnie,
nalezy zaakceptowac kalibracje spektralng. W innym wypadku kalibracje spektralng nalezy odrzucié i zapoznaé
sie z rozdziatem 10 dotyczacym rozwigzywania probleméw.
Uwaga: Jezeli podczas kalibracji spektralnej uzyto opcji borrowing (pozyczanie), nalezy sprawdzi¢ wymagana liczbe
prawidtowych kapilar w instrukcji obstugi aparatu do elektroforezy kapilarne;.
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Rysunek 1. Reprezentatywne dane dotyczace wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard. Panel A.
Piki analizowanych fragmentéw. Panel B. Widma emisji barwnikéw.
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10. Rozwigzywanie problemoéw

W przypadku probleméw, kt6rych nie poruszono w niniejszym rozdziale, nalezy zapoznac¢ sie z instrukcjg obstugi aparatu
do elektroforezy kapilarnej lub skontaktowac sie z lokalnym oddziatem firmy Promega lub dystrybutorem. Informacje
kontaktowe sg dostepne pod adresem: genetic@promega.com; e-mail: genetic@promega.com.

Objawy Przyczyny i komentarze

Wykryto skok sygnatu elektroforezy kapilarnej W polimerze obecne byty zanieczyszczenia lub osady krysztatéw.

lub btad w kolejnosci barwnikéw Nalezy upewnic sig, ze nowo dodawany polimer ma temperature
pokojowa zgodnie z instrukcjami producenta. Powtérzy¢ kalibracje
spektralng. W razie koniecznosci wymieni¢ polimer.

W ptynach obecnych w aparacie znajdowaty sie pecherzyki powietrza.
Na podstawie instrukcji obstugi aparatu do elektroforezy kapilarnej
nalezy ustali¢, jak usuna¢ pecherzyki powietrza z ptyndw znajdujacych
sie w aparacie, a nastepnie powtdrzy¢ kalibracje spektralng.

Kalibracja spektralna sie nie udata lub nie Wystapit btad w komputerze systemowym. Nalezy uruchomi¢ ponownie
wykryto zadnego sygnatu aparat do elektroforezy kapilarnej i komputer aparatu zgodnie
z instrukcjami producenta. Powtdrzy¢ kalibracje spektralna.
Aparat nie zostat odpowiednio nagrzany. W razie koniecznosci upewnic¢
sig, ze piec aparatu zostat nagrzany do 60°C co najmniej 30 minut
przed kalibracjg. Powtérzy¢ kalibracje spektralna.

Materiaty eksploatacyjne do aparatu sie przeterminowaty lub zostata
naruszona ich jako$¢. Aby uzyskac najlepsze wyniki kalibracji
spektralnej, nalezy uzy¢ $wiezego polimeru, $wiezych roztworéw
buforowych oraz zestawu kapilar z liczbg iniekcji ponizej 100.

Wybrano ustawienie Dye Set (Zestaw barwnikéw) nieodpowiednie do
kalibracji spektralnej lub ustawienia kalibracji spektralnej dotyczace
ustawienia Dye Set (Zestaw barwnikdéw) zostaty nieprawidtowo
zaprogramowane. Upewni¢ sig, ze uzywany jest 5-kolorowe ustawienie
Dye Set (Zestaw barwnikéw) oraz ze ustawienia analizy dotyczace
5-kolorowego ustawienia Dye Set (Zestaw barwnikéw) zostaty
doktadnie zaprogramowane (patrz tabela 1).

W trakcie kalibracji spektralnej wykryto za mato pikéw fragmentéw lub
wykryto nieprawidtowe piki. Obecne byty pozostatosci z poprzednich
iniekcji lub odczynniki matrycy byty przeterminowane lub nieprawidtowo
przechowywane. Powtdrzy¢ kalibracje spektralng z uzyciem prawidtowo
przechowywanych i nieprzeterminowanych odczynnikow, jesli dotyczy.
Przed powtdrzeniem kalibracji spektralnej moze byé konieczne
wykonanie §lepej iniekcji (wytgcznie Hi-Di™ Formamide).

Wzorzec matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard zostat sporzadzony

w spos6b nieprawidtowy. Przygotowac $wiezo rozcieficzong matryce
5C Matrix Mix zgodnie z opisem w rozdziale 8 i przeprowadzi¢ nowa
kalibracje spektralna.
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10. Rozwigzywanie probleméw (ciag dalszy)

Objawy Przyczyny i komentarze
Kalibracja spektralna sie nie udata lub nie Wzorzec matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard byt przeterminowany
wykryto zadnego sygnatu (cigg dalszy) lub jego jako$¢ ulegta pogorszeniu z powodu nieprawidtowych

warunkéw przechowywania. Nalezy zweryfikowac date waznosci
i warunki przechowywania Matrix Standard. W razie koniecznosci
powtdrzy¢ kalibracje spektralng za pomoca prawidtowo
przechowywanych i nieprzeterminowanych odczynnikéw.

Zablokowanie jednej lub wiekszej liczby kapilar. Napetni¢ zestaw
kapilar ponownie i powtérzy¢ kalibracje spektralng. W razie
koniecznosci zamontowac¢ nowy zestaw kapilar.

Matrix Standard byt zbyt mocno rozcieficzony. Zbyt mocno rozcieficzony
Matrix Standard bedzie powodowat niskie piki kalibracji spektralnej, ktére
moga by¢ przyczyna niepowodzenia kalibracji spektralnej. Powtorzy¢
kalibracje spektralng, upewniajac sie, ze matryca 5C Matrix Mix jest
uprzednio wystarczajaco wirowana oraz ze stosunek rozcieficzanej
matrycy 5C Matrix Mix do Hi-Di™ Formamide jest odpowiedni. W razie
koniecznosci zwiekszy¢ objetos¢ rozciericzanej matrycy 5C Matrix Mix
dodawanej do formamidu podczas sporzadzania probki.

Matrix Standard byt zbyt stezony. Zbyt stezony Matrix Standard bedzie
prowadzit do zbyt wysokich pikéw kalibracji spektralnej. Zbyt wysokie
piki kalibracji spektralnej moga doprowadzié do pikéw podniesionych lub
nadmiernej subtrakcji w innych kolorach barwnikéw oraz niepowodzenie
kalibracji spektralnej. W razie konieczno$ci zmniejszy¢ objetosé
rozciericzanej matrycy 5C Matrix Mix dodawanej do formamidu podczas
sporzadzania prébki. Powtérzy¢ kalibracje spektralng, upewniajac sie, ze
matryca 5C Matrix Mix jest uprzednio wystarczajgco wirowana oraz ze
stosunek matrycy 5C Matrix Mix do Hi-Di™ Formamide jest odpowiedni.

Uzyto formamidu o niskiej jakosci. Jako$¢ formamidu ma istotne
znaczenie. Do wzorca matrycy OncoMate® 5C Matrix Standard nalezy
uzywaé wytgcznie Hi-Di™ Formamide. Po pierwszym uzyciu formamid
nalezy zamraza¢ w porcjach, w temperaturze -20°C. Wielokrotne
zamrazanie badz dtuzsze przechowywanie w temperaturze 4°C moze
doprowadzi¢ do rozktadu formamidu. Formamid o niskiej jako$ci oraz
formamid narazony na cykle zamrazania i rozmrazania zawiera jony,
ktére konkurujg z DNA podczas iniekcji. Prowadzi to do nizszych pikow
i zmniejszonej czuto$ci podczas elektroforezy kapilarne;.
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Objawy Przyczyny i komentarze
Kalibracja spektralna sie nie udata lub nie Koricowki kapilar nie miaty kontaktu z Matrix Standard. Upewnic¢ sie,
wykryto zadnego sygnatu (cigg dalszy) ze do kazdego dotka 96-dotkowej ptytki dodano 15 pl mieszaniny

formamidu i matrycy oraz ze ptytke wirowano odpowiednio przed
rozpoczeciem kalibracji spektralnej.

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 réwniez zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Dla tego produktu dostepne jest Podsumowanie bezpieczenstwa i wydajnosci (SSP), zgodnie z wymogami artykutu 29

Rozporzadzenia (UE) 2017/746. SSP bedzie publicznie dostepne w EUDAMED, gdy EUDAMED osiagnie petna
funkcjonalno$é. Do tego czasu dokument mozna uzyskac, sktadajac o niego bezposredni wniosek w firmie Promega.
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11. Powiazane produkty

Produkt llosé Cat.#
System do analizy OncoMate® MSI Dx Analysis System 100 reakcji MD3140

12. Podsumowanie zmian

1. Dodano sekcje 12.

Wstawiono dwa akapity na koricu czesci 10.
Zaktualizowano symbol upowaznionego przedstawiciela.

Zastagpiono symbol znaku towarowego zarejestrowanym znakiem towarowym dla OncoMate.

o kB w N

Zmieniono oktadke i zaktualizowano czcionke dokumentu.

Data wersji TM597: 7/26
Wersja: Wer. 1

@Amerykanska publikacja patentowa nr 9,139,868, europejska publikacja patentowa Nr 2972229 oraz inne zgtoszone wnioski patentowe.
®Barwniki TMR-ET, CXR-ET i WEN to produkty chronione patentem.

© 2019-2026 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

OncoMate jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

Applied Biosystems jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Applied Biosystems. Hi-Di jest znakiem towarowym firmy Applera Corporation. MicroAmp i
POP-7 to zastrzezone znaki towarowe firmy Thermo Fisher Scientific.

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