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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 pytai
dotyczacych obshugi tego systemu prosimy o kontakt z dzialem Promega Technical Services pod adresem: techserv@promega.com
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Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit jest dostepny wylacznie w niektérych krajach.

1. Opis

Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit® jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z urzadzeniami
Maxwell®, ktére zostaly przedstawione w Tabeli 1, w celu zapewnienia latwej metody wydajnego i zautomatyzowanego
przygotowania prébek i oczyszczania genomowego DNA (gDNA) w probkach pelnej krwi ludzkiej. Urzadzenia
Maxwell® CSC Instrument sa przeznaczone do stosowania ze wstepnie napelnionymi kartridzami z odczynnikami

i wstepnie zaprogramowanymi procedurami oczyszczania, co zwieksza wygode i upraszcza stosowanie. Metoda
Maxwell® dla CSC Whole Blood DNA Kit moze przetworzy¢ od jednej do maksymalnej liczby prébek w urzadzeniu
Maxwell® CSC Instrument w mniej niz 1 godzine. Oczyszczone DNA moze by¢ stosowane bezposrednio w réznych
aplikacjach, takich jak PCR.

Tabela 1. Kompatybilny z urzadzeniami.

Urzadzenie Cat.# Instrukeja techniczna Maksymalna liczba probek
Maxwell® CSC AS6000 TM457 16
Maxwell® CSC 48 AS8000 TM623 48

Zasada metody: Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit umozliwia oczyszczanie gDNA z préobek przy
wykorzystaniu czasteczek paramagnetycznych, co zapewnia ruchoma faze stalg stwarzajaca optymalne warunki do
wychwytywania probki, przemywania i oczyszczania gDNA. Urzadzenia Maxwell® Instrument sg urzadzeniami
przeprowadzajacymi analizy w oparciu o czasteczki magnetyczne, ktore wigza kwasy nukleinowe do czasteczek
magnetycznych w pierwszym dolku wstepnie napelnionego kartridza. Prébki sa przetwarzane w ramach cykli plukania,
zanim gDNA zostanie eluowane.

2 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, Wl 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli
PRODUKT 1Losc CAT.#
Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit 48 preparatow AS1820

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylacznie do uzytku przez specjalistow. Zawiera ilo§¢ odczynnikow
wystarczajaca do przeprowadzenia 48 zautomatyzowanych izolacji z probek pelnej krwi o objetoéci 500 pl.
Kartridze sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

IVD +30°C V
48

+15°C
Zawarto$¢ zestawu:
. 48 kartridzy Maxwell® CSC Cartridge (CSCH)
. 50 tloczkoéw CSC/RSC
. 50 proboéwek do elucji (0,5 ml)
. 20 ml buforu do elucji

Warunki przechowywania: Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit nalezy przechowywaé w temperaturze od
+15°Cdo +30°C.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa: Kartridze Maxwell® CSC Cartridge (CSCH) zawieraja etanol,
A alkohol izopropylowy, cholorowodorek guanidyny i tiocyjanian guanidyny. Etanol i izopropanol nalezy
traktowac jako substancje tatwopalne, szkodliwe i draznigce. Tiocyjanian guanidyny i chlorowodorek
guanidyny nalezy traktowaé jako substancje toksyczne, szkodliwe i draznigce. Wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa znajduje sie w karcie charakterystyki produktu (Safety Data Sheet, SDS).

Kartridze Maxwell® CSC Cartridge (CSCH) sa przeznaczone do stosowania z czynnikami potencjalnie

@ zakaznymi. Podczas pracy z czynnikami zakaznymi nalezy nosi¢ odpowiednie srodki ochrony (np. rekawiczki
i okulary ochronne). Wybielacz wchodzi w reakcje z tiocyjanianem guanidyny, ktory jest stosowany
w kartridzach Maxwell® CSC Cartridge (CSCH), i nie nalezy go dodawaé¢ do odpadéw prébek z tych kartridzy.
Nalezy przestrzega¢ obowigzujacych w instytucji wytycznych dotyczacych postepowania ze wszystkimi
czynnikami zakaZnymi uzywanymi z tym systemem oraz utylizacji takich czynnikéw.

A Przestroga: Z kartridzami nalezy obchodzi¢ sie ostroznie; krawedzie zamkniecia kartridza mogg byé ostre.

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

w zestawie. Nie uzywaé wkladéw, jesli plomba na kartridzu nie jest nienaruszona w momencie odbioru. Dodatkowe
informacje dotyczace bezpieczenstwa znajduja sie w karcie charakterystyki dostepnej na stronie: www.promega.com.
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2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli (ciag dalszy)

Objasnienie symboli

Symbol Obja$nienie Symbol Obja$nienie
IVD Wyr6b medyczny do E c REP Autoryzowany
diagnostyki in vitro przedstawiciel
+30°C ,
Przechowywac
w temperaturze Wytworca
+15°C od +15°C do +30°C.

Srodek irac

, ey Latwopalny
dla skory.
Srodek draznigey A Przestroga

Zawiera ilo§¢
Conformité wystarczajaca do
Européenne n przeprowadzenia
,0” badan
Ostrzezenie. Ostrzezenie.
Niebezpieczenstwo Zagrozenie
zmiazdzenia. biologiczne.
LOT Numer serii REF Numer katalogowy
Nie uzywa¢ ponownie
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3.  Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu z urzadzeniami
Maxwell® CSC Instrument oraz metoda oczyszczania DNA z krwi Maxwell® CSC Whole Blood DNA jako wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro (IVD) w celu automatycznego wyizolowania genomowego DNA z probek pelnej krwi
ludzkiej. Oczyszczone DNA nadaje sie do stosowania w oznaczeniach wykonywanych na potrzeby diagnostyki in vitro
opartych na amplifikacji.

Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pomiedzy 15°C i 30°C.
Stosowanie zestawu poza tym zakresem temperatur moze spowodowacé uzyskanie nieprawidlowych wynikéw.

Z zestawem Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit mozna stosowa¢ prébki pelnej krwi pobrane do probéwek do
pobierania krwi zawierajacych s61 EDTA, érodki przeciwkrzepliwe cytrynianu sodu lub heparyny. Ponizsza tabela
zawiera dopuszczalny okres przechowywania prébek w innych warunkach przed ich wykorzystaniem w zestawie
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit.

Temperatura Okres przechowywania
przechowywania probek przed oczyszczeniem
0d 15°C do 30°C Do 72 godz.

0d 2°Cdo 10°C Do 7 dni

—65°C lub nizsza Bez ograniczen

Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit nie jest przeznaczony do stosowania z probkami, ktére pobrano do innych
rodzajéw probéwek do pobierania krwi lub ktére byly przechowywane w warunkach innych niz okreslono.

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

4. Ograniczenia stosowania produktu

Zestaw Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit nie jest przeznaczony do stosowania z prébkami tkanek lub prébkami
plynéw ustrojowych innych niz pelna krew ludzka.

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

Dzialanie zestawu Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit oceniono poprzez wyizolowanie DNA z prébek pelnej krwi
o0 objetoéci 500 pl i liczbie krwinek bialych (WBC) w zakresie od 4 x 10° do 1,1 x 107 komérek/ml przy elucji DNA
w 60 pl.

Uzytkownik odpowiada za ustalenie charakterystyki roboczej wymaganej w dalszych zastosowaniach diagnostycznych.
W przypadku dalszych zastosowan diagnostycznych nalezy zastosowaé¢ odpowiednie srodki kontrolne w zakresie
uzywania genomowego DNA oczyszczonego za pomocg zestawu Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit.

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

Materialy zapewniane przez uzytkownika
. obrotowe mieszadlo do probéwek do plynnych prébek krwi
. pipetory i koficéwki pipet do przenoszenia prébek do wstepnie napelnionych kartridzy z odezynnikami

5.A. Przygotowanie probek pelnej krwi

Calkowity uzysk genomowego DNA z probek pelnej krwi zalezy od liczby bialych krwinek w probcee. Kazdy kartridz
dostarczony w zestawie Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit jest przeznaczony do oczyszczania genomowego DNA

z prébek pelnej krwi o objeto$ci 500 pl i liczbie krwinek bialych w zakresie od 4 x 10¢do 1,1 x 107 komérek/ml pelnej
krwi (warto$ci dla zdrowej osoby dorostej; 1). Zaleca sie zliczenie krwinek bialych w kazdej prébcee przed rozpoczeciem
oczyszczania DNA w celu upewnienia sie, ze probka mieSci si¢ w tym zakresie. W przypadku probek poza tym zakresem
uzyskane wyniki moga nie by¢ optymalne.

Uwaga: Zestaw przetestowano na prébkach pelnej krwi ludzkiej pobranych do probowek zawierajacych s6l EDTA,
cytrynian sodu i heparyne. Wydajno$¢ zestawu nie jest gwarantowana w przypadku innych rodzajéow probéwek do
pobierania krwi. Prébki krwi moga by¢ §wieze (przechowywane w temperaturze od 15°C do 30°C przez maksymalnie
72 godz.), schtodzone (przechowywane w temperaturze od 2°C do 10°C przez maksymalnie 7 dni) lub zamrozone
(przechowywane w temperaturze —65°C lub nizszej) przed rozpoczeciem oczyszczania DNA. Zamrozone prébki nalezy
rozmrozi¢ przed rozpoczeciem przetwarzania. Wszystkie probki krwi nalezy dokladnie wymieszaé przed uzyciem.

5.B. Przygotowanie kartridza Maxwell® CSC Whole Blood DNA Cartridge

1. Przed rozpoczeciem pracy z kartridzami, ttoczkami CSC/RSC Plunger i probéwkami do elucji (0,5 ml) nalezy
zmieni¢ rekawiczki. Kartridze sg ustawiane na stojakach na kartridze na zewnatrz urzadzenia, a nastepnie
stojaki na kartridze zawierajace kartridze i probki przenoszone do urzadzenia w celu rozpoczecia oczyszczania.
Umie$ci¢ kazdy kartridz na stojaku na kartridze tak, aby dolek nr 1 (najwiekszy dotek w kartridzu) znajdowal sie
jak najdalej od probéwek do elucji (Rysunek 2). Nacisngc¢ kartridz, aby zatrzasnal sie w odpowiednim polozeniu.
Upewni¢ sie, ze oba konce kartridza znajduja sie w caloéci na stojaku na kartridze. Ostroznie zdjaé zamkniecie
tak, aby usuna¢ cate zamkniecie z gornej czesci kartridza. Upewnié sie, ze cala taSma uszczelniajaca i pozostalosci
kleju zostaly usuniete z kartridza.

2. Przenie$é 500 pl probki krwi do dotka nr 1 kazdego kartridza (dolek nr 1 jest najwiekszy).

3. Wymieszaé probke krwi w dotku nr 1, pipetujac ja 5—10 razy, aby upewnic sie, ze cala krew zostala przeniesiona.
Wymieszanie préobki przez pipetowanie moze poprawié¢ wydajnoéé chemiczng. Zmieniaé koneéwki pipet
pomiedzy prébkami.

4.  Umiesci¢ jeden tloczek w dotku nr 8 kazdego kartridza.

Umiesci¢ pusta probéwke do elucji w polozeniu probéwki do elucji dla kazdego kartridza na stojakach na
kartridze. Na dnie kazdej probowki do elucji umiescié 60 pl buforu do elucji.

Uwagi:
a. Nalezy uzywac wylacznie probéwek do elucji dostarczonych w zestawie Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit.
Inne probéwki do elucji moga by¢ niekompatybilne z urzadzeniami Maxwell® CSC Instrument.

b. Nalezy uzywaé wylacznie buforu do elucji dostarczonego w zestawie Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit.
Inne bufory do elucji moze wplyna¢ na wynik oczyszczania DNA.

6.  Przejsc¢ do rozdzialu 6 — Przebieg pracy urzadzenia Maxwell® Instrument.
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Uwagi dotyczace przygotowania kartridzy Maxwell® CSC DNA Whole Blood Cartridge:

Wycieki prébki lub odezynnika na dowolna czesé stojaka na kartridze nalezy usuwacé za pomocg roztworu
detergentu i wody. Nastepnie nalezy spryskac¢ powierzchnie sprayem bakteriob6jezym lub wytrzeé $ciereczka
i przemy¢ ja woda. Nie nalezy stosowac wybielacza do czyszczenia czeSci urzadzenia.

1 Uzytkownik dodaje do dotkow
1. Prébka pelnej krwi (500 pl)
3 8. Tloczek CSC/RSC Plunger

1339TA

Rysunek 1. Kartridz Maxwell® CSC Cartridge. Probka pelnej krwi jest dodawana do dotka nr 1, a tloczek 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. Przedstawiony stojak na kartridze pochodzi z urzadzenia Maxwell® CSC Instrument

(Cat.# AS6000).
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6. Przebieg pracy urzadzenia Maxwell® Instrument

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

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

2. Dotknaé opcji Start na ekranie gléwnym.

3. Zeskanowa¢ lub wprowadzié¢ kod kreskowy znajdujacy sie w prawym gornym rogu etykiety zestawu
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit i dotknaé przycisku OK, aby automatycznie wybraé metode, ktéra
zostanie zastosowana (Rysunek 3).

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

[]

Rysunek 3. Etykieta zestawu z kodem kreskowym do zeskanowania. Zeskanowac¢ kod kreskowy widoczny

w czerwonym polu w prawym gérnym rogu etykiety zestawu, aby rozpoczaé cykl oczyszczania.

4.  Na ekranie ,Konfiguracja kartridza” dotkna¢ pozycji kartridza, aby zaznaczyé lub odznaczy¢ wszelkie potozenia,
ktére maja zosta¢ uzyte w ramach przebiegu ekstrakeji. Wprowadzi¢ wymagane dane identyfikacyjne prébek
i dotknaé przycisku Rozpocznij, aby kontynuowac.
Uwaga: Podczas uzytkowania urzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument dotkna¢ przycisku Przéd lub Tyl, aby
wybra¢ lub cofnaé wybor pozycji kartridza w przypadku odpowiedniego stojaka na kartridze.

8 Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, Wl 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516
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5. Po otwarciu drzwi potwierdzi¢, czy wykonano wszystkie czynnosci z listy kontrolnej ekstrakeji. Sprawdzié, czy
probki zostaly dodane do dotka nr 1 kartridzy, czy kartridze zostaly zaladowane do urzadzenia, czy otwarte
probéwki do elucji zawierajace bufor do elucji s3 obecne oraz czy tloczki zostaly umieszczone w dotku nr 8.
Przenie$¢ stojak na kartridze zawierajaca przygotowane kartridze na platforme urzadzenia Maxwell® Instrument.

Wkladanie stojaka na kartridze Maxwell®: Stojak na kartridze nalezy trzymac za brzegi, aby unikna¢
wypadniecia kartridzy. Upewnic sig, ze stojak na kartridze zostal umieszczony w urzadzeniu Maxwell®
Instrument w taki sposob, ze probéwki do elucji znajduja sie mozliwie jak najblizej drzwi. Przestawié tyt stojaka
na kartridze w d6} i ustawic¢ ja na urzadzeniu tak, aby jej tyl byt oparty o tylna cze$é platformy urzadzenia.
Docisnaé przednia czesé stojaka na kartridze, aby osadzi¢ go na platformie urzadzenia. W przypadku trudnoéci

7 ustawieniem stojaka na kartridze na platformie sprawdzié, czy stojak na kartridze jest ulozony w prawidlowe;j
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
zostaé umieszczone z przodu, czy z tylu urzadzenia.

6.  Nacisngé przycisk Start, aby rozpoczaé przebieg ekstrakeji. Platforma zostanie wsunieta, a drzwi
zostang zamkniete.

Ostrzeienie: Niebezpieczenstwo zmiazdzenia.

Uwaga: W przypadku korzystania z urzadzenia Maxwell® Instrument z 48 pozycjami i wlaczenia systemu
wizualizacji skanowanie stojakéw na kartridze rozpocznie sie po wsunieciu platformy. Wszelkie bledy

w konfiguracji stojakéw na kartridze (np. tloczki nieznajdujace sie w dotku nr 8, brak otwartych probowek

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 powtorzyé skanowanie
stojakow na kartridze i rozpoczaé przebieg ekstrakeji.

7.  Urzadzenie Maxwell® Instrument natychmiast rozpocznie cykl oczyszczania. Na ekranie beda wyswietlone
wykonywane czynno$ci oraz przyblizony czas pozostaly do zakoficzenia przebiegu.

Uwagi:

1. Dotkniecie przycisku Przerwij spowoduje przerwanie przebiegu. Wszystkie probki z przerwanego
przebiegu zostana utracone.

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

8.  Po zakoniczeniu przebiegu w interfejsie uzytkownika zostanie wy$wietlony komunikat informujacy
o zakoniczeniu metody.
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6.

Przebieg pracy urzadzenia Maxwell® Instrument (ciag dalszy)

Koniec przebiegu

9.

10.

10

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

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

Uwaga: Po zakonczeniu procedury automatycznego oczyszczania stojaki na kartridze beda nagrzane. Podczas
zdejmowania stojaka na kartridze z platformy urzadzenia nalezy chwycié ja za krawedzie.

Przed uruchomieniem protokotu odkazania przy uzyciu promieniowania ultrafioletowego upewnié sie, ze probki
zostaly usuniete z urzadzenia w celu zapobiezenia uszkodzeniu oczyszcezonego kwasu nukleinowego.

Wyjaé kartridze i tloczki ze stojakow na kartridze Maxwell®. Zutylizowa¢ je jako odpady niebezpieczne zgodnie
z procedurami obowiazujacymi w instytucji. Nie wolno ponownie uzywac kartridzy Maxwell® CSC Cartridge,
tloczkéw CSC/RSC Plunger ani probéwek do elucji.
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7.  Ocena wydajno$ci analitycznej

Wydajno$¢ analityczna zostala oceniona przy uzyciu probek ludzkiej krwi pelnej za pomoca zestawu Maxwell® CSC
Whole Blood DNA Kit oraz urzadzefi Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48.

7.A. Uzysk DNA
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Rysunek 4. Stezenie DNA mierzone absorbancja (A, ). Replikaty DNA wyekstrahowano z 500 ul krwi pelnej
zebranej w wymienionych probéwkach z antykoagulantem. Dla kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie
reprezentujg indywidualne pomiary, podczas gdy Srednie stezenie DNA we wszystkich powtérzeniach z odchyleniem

standardowym pokazano po prawej stronie. Srednie stezenia DNA zawieraly sie w zakresie 203,0-461,0 ng/pl.
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7.B. Jako$é DNA
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Rysunek 5. Wspélezynniki czystosei A, /A, i A, /A, . Jako$¢ DNA okreslono, obliczajac wspétezynniki
absorbancji dla eluatéw uzyskanych z wielu 500 pl powtérzen probek krwi pelnej zebranych do probéwek
zawierajacych EDTA, cytrynian lub heparyne jako antykoagulant. Rysunek przedstawia wspétezynniki A, /A,
(Panel A)iA, /A, (Panel B). Dla kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie reprezentuja indywidualne
pomiary, podczas gdy éredni wspélezynnik z odchyleniem standardowym pokazano po prawej stronie. Srednie
wspolezynniki A, /A, zawieraly si¢ w przedziale 1,87-1,89. Srednie wspélczynniki A, /A, zawieraly sie

w przedziale 2,04-2,25.

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

TM660 - Wersja poprawiona 10/22 www.promega.com



O

Promega

7.C. Odtwarzalno§é

Tabela 2. Odtwarzalno$é uzysku DNA. Procentowy wspélezynnik zmienno$ci miedzy seriami (% CV) dla uzysku
DNA oczyszczonego z 3 przebiegdw po 8 powtdrzen krwi pelnej (500 ul kazda) przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC
Whole Blood DNA Kit, przeprowadzonego na urzadzeniach Maxwell® nr 1 i nr 2. Sredni uzysk DNA oceniano metoda
spektroskopii absorpcyjne;j.

Numer urzadzenia ) Odchylenie

(n=24) Sredni uzysk (pg) standardowe (pg) % CV
1 17,8 1,9 10,7
2 16,7 1,4 8,5

Tabela 3. Procentowy wspélczynnik zmienno$ci wewnatrz serii. Zmienno$¢ w ramach jednej serii okre§lono
dla wielu przebiegéw pracy urzadzenia obejmujacych kazdy typ probowki do pobierania krwi. Kazda seria obejmowala
8 powtdrzen 500 pl prébek krwi pelnej. W ponizszej tabeli przedstawiono Sredni uzysk oczyszcezonego DNA z 8
powtorzen w kazdej serii, oceniany za pomocg spektroskopii absorpcyjnej, odchylenia standardowego i procentowego
wspotezynnika zmiennosci (% CV). WartoSci procentowe CV dla przebiegéw wahaly sie od 2,7-11,6.

Numer serii ~ Rodzaj probowki Sredni Odchylenie
n=8) do krwi uzysk (ng) standardowe (pg) % CV
1 EDTA! 18,8 1,4 7,3
2 EDTA! 18,0 1,9 10,3
3 EDTA! 16,5 1,9 11,6
4 Heparyna 10,1 0,3 2,7
5 EDTA? 14,8 0,8 5,5
6 Cytrynian 9,3 0,9 9,4
7 EDTA! 17,0 1,5 9,0
8 EDTA! 17,3 1,2 7,2
9 EDTA! 15,9 1,2 7,7
10 EDTA? 16,1 0,7 4,1
11 EDTA? 14,9 0,6 4,3
12 Cytrynian 6,6 0,6 9,0
13 Heparyna 9,2 0,5 5,4

I Daweca 1

2 Dawca 2

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, Wl 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 13
www.promega.com TM660 - Wersja poprawiona 10/22



O

Promega

7.D. Zdolnosé do amplifikacji
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Rysunek 6. Amplifikacja qPCR. Eluaty analizowano metoda qPCR po rozcienczeniu do stezenia w ramach krzywej
standardowej qPCR. Eluaty EDTA rozcieficzono 50-krotnie, natomiast eluaty z cytrynianem i heparyna rozcieficzono
20-krotnie. Probki te daly autosomalne wartoci C, w zakresie 22,69—-23,69 cyklu, ktére byly nizsze niz Srednia wartosé
C, dla wzorca DNA o objetosci 0,0032 ng/ul (35,12 cyklu).
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7.E. Inhibicja (substancje zaklécajace)

Tabela 4. Eluaty DNA analizowano metoda qPCR w celu zidentyfikowania potencjalnego hamowania
przez substancje zaklécajace. Eluaty DNA rozcieficzono do dwdch stezen w obrebie krzywej standardowej qPCR,
ktére reprezentuja oSmiokrotna réznice w stezeniu DNA i analizowano za pomoca qPCR w celu okre$lenia réznicy

w wartosciach C, (AC ) miedzy dwoma rozcieficzeniami. Oczekuje sig, ze otrzymana warto$¢ AC, wyniesie 3 cykle

+1 cykl w oparciu o ten wspolczynnik rozcienczenia. Eluaty probki daly AC, 2,5-3,3 cyklu, co wskazuje na brak
wykrywalnego hamowania amplifikacji DNA.

C, osmiokrotnego

Numer proébki Wstepny C_ rozciefczenia AC,
1 23,3 26,1 2,8
2 23,1 26,0 2,9
3 229 25,6 2,7
4 23,5 26,1 2,5
5 23,6 26,5 3,0
6 23,2 26,4 3,2
7 23,1 26,1 3,0
8 23,1 26,2 3,1
9 23,3 26,0 2,8
10 22,9 25,8 2,9
11 22,7 25,5 2,8
12 23,0 25,9 2,9
13 23,5 26,3 2,8
14 23,1 26,0 3,0
15 22,9 26,0 3,1
16 23,2 26,5 3,3

7.F. Zanieczyszczenie krzyzowe

Probki krwi pelnej meskiej i zeniskiej, kazda po 500 pl, poddano obrébcee w naprzemiennych pozycjach pokladu

w urzadzeniu Maxwell® CSC Instrument w trybie IVD. Otrzymane eluaty analizowano za pomoca qPCR docelowego
DNA chromosomu Y w celu wykrycia jakiegokolwiek zanieczyszczenia krzyzowego meskiego DNA w préobkach zenskich.
Nie wykryto zanieczyszczenia krzyzowego. Eluaty z prébek meskich rozcieficzono 50-krotnie i daly wartosci C,

w zakresie 22,69—23,55. Probki zeniskiego DNA nie mialy wykrywalnych warto$ci C, dla docelowego DNA
chromosomu Y.
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8.  Ocena wydajno$ci klinicznej

Wydajno$¢ kliniczna zostala oceniona przy uzyciu prébek ludzkiej krwi pelnej za pomoca zestawu Maxwell® CSC Whole
Blood DNA Kit oraz urzadzenia Maxwell® CSC 48.

Tabela 5. Test HLA-B27 z ludzka krwia pelna. Test HLA-B27 przeprowadzono przez zewnetrzne laboratorium
przy uzyciu DNA wyekstrahowanego z ludzkiej krwi pelnej z 12 probek przypuszczalnie dodatnich i 12 prébek
przypuszczalnie ujemnych. Ekstrakcja DNA zostala przeprowadzona przez dwoch testeréw przy uzyciu zestawu
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit oraz standardowej laboratoryjnej metody ekstrakeji DNA (Laboratoryjna metoda
referencyjna). Eluaty DNA otrzymane przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit rozcienczono
pieciokrotnie i poddano analizie qPCR z eluatami DNA z laboratoryjnej metody referencyjnej ekstrakeji. 24 préobki
wykazaly zgodnoé¢ miedzy dwoma testerami systemu Maxwell® CSC i laboratoryjna metoda referencyjna.

Unikalne prébki pacjentow System oczyszczania Maxwell® CSC

i przypuszczalny Laboratoryjna
status HLA-B27 Tester A Tester B metoda referencyjna
12 dodatnich 12 dodatnich 12 dodatnich 12 dodatnich

12 ujemnych 12 ujemnych 12 ujemnych 12 ujemnych
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9. Rozwiazywanie probleméw

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

Objawy Przyczyny i komentarze

Stezenie nizsze niz oczekiwane W krwi poddanej wielokrotnym cyklom zamrazania
i rozmrazania moze doj$é do degradacji DNA. Nalezy
uzywaé probek, ktore zostaly pobrane i byly
przechowywane w warunkach podanych w rozdziale 3.

Prébka pelnej krwi zawierala malg liczbe krwinek bialych.
Stezenie genomowego DNA z prébek krwi zalezy od liczby
krwinek bialych obecnych w probcee.

Nie zmieszano probki pelnej krwi przed przetworzeniem.
Przed rozpoczeciem nalezy wymieszaé probki pelnej krwi,
aby upewnic sie, ze krwinki biale znajduja sie

w zawiesinie.

Czysto§é nizsza niz oczekiwana Krew przechowywano w stanie niezamrozonym przez
dluzszy okres czasu lub byla poddawana wielokrotnym
cyklom zamrazania i rozmrazania. Nalezy uzywac probek,
ktére zostaly pobrane i byly przechowywane w warunkach
podanych w rozdziale 3.

Krew nie zostala zmieszana z zawartoscia dotka nr 1
podczas dodawania do kartridza. Wymieszaé probke krwi
w dotku nr 1 pipetujgc ja 5—10 razy.

Przenoszenie zywicy Przenoszenie zywicy jest zjawiskiem normalnym i nie ma
wplywu na wydajnoéé dalszych etapéw badania. Jesli to
konieczne, uzy¢ magnesu elucyjnego (Cat.# AS4017,
Cat.# AS4018 lub oba), aby przenies¢ eluat do nowej
probéwki. Patrz rozdzial 11, Powiazane produkty.

Wszelkie powazne incydenty majace miejsce w zwigzku z urzadzeniem, ktére doprowadzily lub moga prowadzi¢ do
$mierci lub powaznych obrazei uzytkownika lub pacjenta, nalezy niezwlocznie zglaszaé producentowi. Uzytkownicy
majacy siedzibe w Unii Europejskiej powinni réwniez zglasza¢ wszelkie powazne incydenty wlasciwemu organowi
panistwa czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

10. Zrédlo

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

Urzadzenie i akcesoria

Produkt Iosé Cat.#
Maxwell® CSC 48 Instrument* 1 szt. AS8000
Maxwell® CSC Instrument* 1 szt. AS6000
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
Elution Tubes (0,5 ml) 50 szt./zestaw AS6201
Elution Magnet, 16 Position 1 szt. AS4017
Elution Magnet, 24 Position 1 szt. AS4018

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

Zestawy odczynnik6w Maxwell® CSC

Na stronie www.promega.com znajduje sie lista dostepnych zestaw6éw do oczyszczania Maxwell® CSC.

12. Podsumowanie zmian

W wersji 10/22 niniejszego dokumentu wprowadzono nastepujgce zmiany:
1.  Rozdziale 3 zostala zmieniona na Przeznaczenie/zastosowanie produktu.
2. Dodano rozdzialy 7 8, a kolejne zmienily numeracje.

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

4. Dodano o$wiadczenie dotyczace zrzeczenia sie odpowiedzialnoéci.

@Amerykariska publikacja patentowa nr 7,329,488 oraz potudniowokoreariska publikacja patentowa nr 100483684.
© 2021-2022 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.
Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

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

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

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