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Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit jest dostepny wylacznie w niektérych krajach.

1. Opis

Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit® jest uzywany wraz z urzadzeniami Maxwell®
okreslonymi w Tabeli 1 i stuzy do zapewniania latwej metody wydajnego, zautomatyzowanego przygotowywania prébek
i oczyszczania wirusowego kwasu nukleinowego catkowitego. Urzadzenia Maxwell® CSC sa przeznaczone do stosowania
ze wstepnie napelnionymi kartridzami z odczynnikami i wstepnie zaprogramowanymi procedurami oczyszczania,

co zwieksza wygode i upraszcza stosowanie. Metoda Maxwell® dla zestawu the CSC Viral Total Nucleic Acid Kit moze
przetworzy¢ od jednej do maksymalnej liczby probek w urzadzeniu Maxwell® w okoto 30 minut. Niska objetoéé elucji
wynoszaca 50 pl skutkuje uzyskaniem stezonego, oczyszczonego kwasu nukleinowego do dalszych zastosowan, takich
jak iloéciowa metoda PCR (qPCR) lub ilo$ciowa metoda RT-PCR (qRT-PCR). Po zakoniczeniu krétkiej, poczatkowej lizy
probka jest dodawana do kartridza Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification, a pozostaly etap przetwarzania
jest w pelni zautomatyzowany.

Tabela 1. Kompatybilny z urzadzeniami

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

Podstawy metody: Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit umozliwia oczyszczanie probek
przy uzyciu czasteczek paramagnetycznych, ktére zapewniaja ruchoma faze stala stwarzajaca optymalne warunki do
wychwytywania prébki oraz przemywania i oczyszczania kwasu nukleinowego. Urzadzenia Maxwell® sa urzadzeniami
przeprowadzajacymi analizy w oparciu o czasteczki magnetyczne, ktore wiaza kwasy nukleinowe do czasteczek
magnetycznych w pierwszym dolku wstepnie napelionego kartridza. Probki sa przetwarzane w ramach cykli plukania,
zanim kwas nukleinowy calkowity zostanie eluowany.
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2.  Elementy produktu, warunki przechowywania i objasnienie symboli
PRODUKT 1Los¢ CAT.#
Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit 48 preparatow AS1780

Do stosowania w diagnostyce in vitro. Wylacznie do uzytku przez specjalistow. Wystarczy do 48 izolacji.
Kartridze sa przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

IVD +30°C V
48

+15°C
Zawarto$¢ zestawu:
. 20 ml buforu lizujacego
« 2x1ml roztworu proteinazy K (PK)
. 50 tloczkow CSC/RSC
. 48 Maxwell® CSC Cartridges (CSCA)
. 50 proboéwek do elucji (0,5 ml)
. 25 ml Nuclease-Free Water

Warunki przechowywania: Elementy nalezy przechowywaé w temperaturze pokojowej (od +15°C do +30°C).

Informacje dotyczace bezpieczenstwa: Kartridze zawieraja etanol, izopropanol i chlorowodorek

A guanidyny. Etanol i izopropanol nalezy traktowa¢ jako substancje latwopalne, szkodliwe i drazniace.
Chlorowodorek guanidyny nalezy traktowaé jako substancje toksyczna, szkodliwa i drazniaca. Wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa znajduje sie w karcie SDS.

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

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

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

Informacje dodatkowe: Elementy zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit zostaly
dopuszczone do tacznego stosowania na podstawie odpowiednich procedur kwalifikacyjnych i testow kontroli jakoSci.
Nie zaleca si¢ mieszania elementow zestawu z elementami zestawow roznych serii. Nalezy uzywaé wylgcznie elementow
dostarczonych w zestawie. Nie uzywaé kartridzy, je$li zamkniecie na kartridzu bylo 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, warunki przechowywania i objasnienie symboli (ciag dalszy)

Objasnienie symboli

Symbol Obja$nienie Symbol Obja$nienie
Wyr6b medyczny do S, .
IVD diagnostyki in vitro Nie uzywac ponownie
30°C
* Przechowywac
w temperaturze od N Wytworca
+15°C +15°C do +30°C.
Przestroga ‘ Latwopalny
Zawiera ilo§¢
e | NI, [l
,n” badan
Ostrzezenie. Ostrzesenie
Niebezpieczenstw T
1EDEZDIECZENSIWO Zagrozenie biologiczne.
zmiazdzenia.
LOT Numer serii REF Numer katalogowy
Conformité Autoryzowany
c € Européenne EC|REP przedstawiciel

3.  Przeznaczenie/zastosowanie produktu

Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit jest przeznaczony do stosowania w polaczeniu

z urzadzeniami Maxwell® CSC oraz metoda Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Method jako wyr6b
medyczny do diagnostyki in vitro (IVD) w celu automatycznego wyizolowania wirusowego kwasu nukleinowego
calkowitego z ludzkich prébek osocza, surowicy, wirnsowego podloza transportowego lub ustabilizowanej $liny.
Oczyszczony kwas nukleinowy nadaje sie do stosowania w analizach wykonywanych na potrzeby diagnostyki in vitro
opartych na amplifikacji.
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Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit jest przeznaczony do stosowania w temperaturze
od 15°C do 30°C. Stosowanie zestawu poza tym zakresem temperatur moze prowadzié do uzyskania
nieprawidlowych wynikéw.

Zestaw Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit jest przeznaczony wylacznie do uzytku przez
specjalistéw. Wyniki diagnostyczne uzyskane na podstawie kwasu nukleinowego oczyszczonego za pomoca tego
systemu nalezy interpretowaé¢ w polaczeniu z innymi danymi klinicznymi lub laboratoryjnymi.

4. Ograniczenia stosowania produktu

Wydajnoé¢ niniejszego zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit zostata oceniona

z wykorzystaniem surowicy, osocza i wymazéw z jamy nosowo-gardlowej w uniwersalnym podlozu transportowym do
wiruséw (UTM) i ustabilizowanej §liny. Uzytkownik jest odpowiedzialny za zweryfikowanie jego stosowania w zakresie
ekstrakeji wirusowego kwasu nukleinowego z innych typéw probek.

W przypadku dalszych zastosowan diagnostycznych wykorzystujacych kwas nukleinowy oczyszczony za pomoca
systemu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification nalezy zastosowa¢ odpowiednie $rodki kontrolne.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za weryfikacje charakterystyki wydajnosci wymaganej do dalszych

zastosowan diagnostycznych.

Uzytkownicy moga dodaé egzogenne kontrole wewnetrzne (IC) do prébki lub lizatu. Niektére kontrole wewnetrzne
kwasu nukleinowego mniejsze niz 100 bp moga zosta¢ nieskutecznie oczyszczone przez system.

5. Przygotowanie préobki
Materialy zapewniane przez uzytkownika

. probowki do prébek osocza, surowicy, UTM lub ustabilizowanej §liny

f} Podczas obchodzenia sie z probkami ludzkimi zaleca sie podjecie odpowiednich §rodkéw ostrozno$ci w zakresie
patogenéw krwiopochodnych.

W przypadku prébek osocza pobraé krew do probéwek EDTA lub probéwek Vacutainer® z antykoagulantem ACD.
Unika¢ stosowania heparyny, poniewaz moze to powstrzymywac amplifikacje na dalszych etapach.

Ponizej przedstawiono ogdlne zalecenia dotyczace przygotowywania i przechowywania probek (1, 2):

1.  Oddzieli¢ osocze od komoérek w ciagu 1 godziny od pobrania krwi poprzez wirowanie z szybkoscia 1500 x g przez
20 minut w temperaturze 25°C i przeniesienie warstwy osocza do czystej probéwki.

2. Oddzieli¢ surowice od zakrzeplej krwi poprzez wirowanie z szybkoécia 1000 x g przez 10 minut w temperaturze
25°C i przelanie do czystej probowki.
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Przygotowanie probki (ciag dalszy)

W przypadkéw wymazéw w UTM nalezy uzywac wylacznie patyczkéw z syntetycznymi wldknami i plastikowymi
trzonkami. Nie uzywa¢ patyczkow z alginianu wapnia ani patyczkow z drewnianymi trzonkami poniewaz moga
one zawiera¢ substancje, ktére inaktywuja niektore wirusy i utrudniaja testowanie PCR. Natychmiast umiescié
patyczki w sterylnych probowkach zawierajacych 2—3 ml wirusowego noénika transportowego.

Przechowywaé probki osocza i surowicy w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 24 godziny lub zamrozi¢ prébki,
ktére nie zostang przetworzone w ciagu 24 w temperaturze —20°C na maksymalnie 5 dni. Przechowywa¢ prébki UTM
iustabilizowanej §liny w temperaturze 2—8°C przez maksymalnie 72 godziny lub zamrozié probki w temperaturze —70°C.
Unikaé zamrazania i rozmrazania probek. Nie wolno przechowywac¢ probek w zamrazarce bezszronowej. Okreslone
warunki pobierania i przechowywania moga sie r6znié, w zaleznosci od rodzaju izolowanego wirusa.

6.

Przed rozpoczeciem

Materialy zapewniane przez uzytkownika

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

probéwka stozkowa o pojemnoéci 15 ml lub 50 ml do przygotowania roztworu lizujacego
wytrzasarka typu vortex
pipetory i koncowki pipet do przenoszenia prébek do wstepnie napelnionych kartridzy z odczynnikami

blok grzewczy lub laznia wodna ustawiona na temperature 56°C

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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6.A. Przygotowywanie roztworu lizujacego

Jesli bufor lizujacy jest metny lub zawiera osady, nalezy go podgrzewaé w temperaturze 37—-56°C, az stanie
sie przejrzysty.

Uwaga: Dla kazdej partii probek nalezy przygotowaé $wiezy roztwor lizujacy zgodnie z opisem w Tabeli 2. Odwrécié
probowke w celu wymieszania.

Tabela 2. Przygotowywanie roztworu lizujacego.

W przypadku probki osocza lub surowicy 100 pl i 200 pl lub probki 200 pl prébki UTM lub ustabilizowanej $liny:

Reakcje
Odczynnik Ilosé/Reakeje (liczba przebiegow + 2) Lacznie
Bufor lizujacy* 200 ul n+2 200 ul x (n + 2)
Roztwor proteinazy K 20l n+2 20l x (n + 2)
W przypadku 300 pl prébek osocza lub surowicy:

Reakeje
Odczynnik Ilos¢/Reakcje (liczba przebiegéw + 2) Lacznie
Bufor lizujacy* 300 ul n+2 300 ul x (n +2)
Roztwor proteinazy K 30 n+2 30l x (n+2)

'W przypadku zastosowania kontroli wewnetrznej mozna ja dodaé do roztworu lizujacego. Kontrole wewnetrzne
nie zostaly dolgczone do zestawu.

Uwaga: Niektore wirusy oddechowe z typéw probek, takich jak wymazy z jamy nosowo-gardlowej, nie wymagaja
stosowania proteinazy K.
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6.B. Przygotowanie probek do kartridzy Maxwell® Viral Total Nucleic Acid Purification

Prébki moga byé $wieze lub zamrozone. Rozmrozi¢ zamrozone prébki w temperaturze pokojowej lub na lodzie.
Przed uzyciem wytrzasaé przez 10 sekund na wytrzasarce typu vortex.

1.  Zapomoca pipety przenie$¢ kazda probke osocza lub surowicy albo 200 pl prébki UTM lub ustabilizowanej $liny
do 1,5 ml lub 2 ml probéwki mikrowiréwkowej z zatyczka.

2. Doda¢ roztwoér lizujacy przygotowany w rozdziale 6.A.
a. W przypadku prébek o objetosci 100 pl lub 200 pl dodaé 220 pl roztworu lizujacego.
b. W przypadku prébek o objetosci 300 pl dodaé 330 pl roztworu lizujacego.

3. Zamknaé probowki i wytrzgsaé na wytrzasarce typu vortex przez 10 sekund.

4. W przypadku prébek surowicy inkubowaé w temperaturze pokojowej (15—30°C) przez 10 minut, a nastepnie
przejéé do kroku 5.

5.  Inkubowaé w temperaturze 56°C w bloku grzewczym lub tazni wodnej przez 10 minut. Podczas inkubacji przejsc
do rozdzialu 6.C, aby przygotowac kartridze.

Uwaga: Ze wzgledu na dodatkowa strukture genomu wirusa, niektére wirusy, takie jak wirus zapalenia watroby
typu B, moga wymagaé inkubacji w temperaturze 80°C w celu optymalnego odzysku kwasu nukleinowego.

6.C. Przygotowanie kartridza Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification

1. Przed rozpoczeciem pracy z kartridzami, ttoczkami i probéwkami do elucji (0,5 ml) nalezy zmienié¢ rekawiczki.
Umie$ci¢ kartridze na stojaku na kartridze tak, aby dolek nr 1 (najwiekszy dotek w kartridzu) byt skierowany
w przeciwna strone do probéwek do elucji. Nacisnaé kartridz, aby zatrzasnat sie w odpowiednim polozeniu.
Ostroznie zdja¢ zamkniecie tak, aby usunaé caly element z tworzywa sztucznego z gornej czeSci kartridza.
Przed umieszczeniem kartridzy w urzadzeniu upewnié sie, ze cala taSma uszczelniajgca i pozostaloéci kleju
zostaly usuniete.

2. Umieécié jeden tloczek w dotku nr 8 kazdego kartridza.

3. Umiesci¢ pusta probéwke do elucji w potozeniu probéwki do elucji dla kazdego kartridza na stojakach
na kartridze.

4.  Nadnie kazdej probéwki do elucji umiesci¢ 50 ul Nuclease-Free Water.

5. Wymiesza¢ probki w mikrowiréwce, aby pobra¢ plyn z dotu probéwki. Doda¢ lizat prébki do dotka nr 1
(najwiekszego dotka) kartridza.
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6.  Przej$é do rozdzialu 7 — Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell®.

Uwagi:

1.  Wycieki probki lub odezynnika 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¢ ja woda. Nie nalezy stosowaé wybielacza do czyszczenia czeSci urzadzenia.

2. Uzywaé wylacznie probéwek do elucji 0,5 ml dolaczonych do zestawu; inne probéwki moga by¢ niezgodne
z urzadzeniem Maxwell®.

Uzytkownik dodaje do dotkow
) 1. Lizaty probek
3 8. Tloczek CSC/RSC

1339TA

Rysunek 1. Przygotowanie kartridza Maxwell® Viral Total Nucleic Acid Purification. Wstepnie przygotowana
probka jest dodawana do dotka nr 1, a tloczek jest wprowadzany do dotka nr 8.

Rysunek 2. Ustawianie i konfiguracja stojakéw na kartridze. Do probéwek do elucji dodaje si¢ Nuclease-Free
Water, jak przedstawiono na rysunku. Ttoczki znajduja sie w dotku nr 8 kartridza.
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7. Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell®
Wiecej informacji znajduje sie w instrukeji technicznej okreslonego urzadzenia Maxwell® (patrz Tabela 1).

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

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

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

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

Rysunek 3. Etykieta zestawu z kodem kreskowym metody do zeskanowania. Zeskanowac kod kreskowy
znajdujacy sie w czerwonym polu w prawym gérnym rogu etykiety zestawu, aby rozpocza¢ cykl oczyszczania.
4.  Na ekranie ,Konfiguracja kartridzy” dotknaé pozycji kartridza, aby zaznaczyé lub odznaczyé wszelkie polozenia,
ktére maja zostaé uzyte w ramach przebiegu ekstrakeji. Wprowadzi¢ wymagane dane identyfikacyjne prébek
1 nacisnaé przycisk Rozpocznij, aby kontynuowaé.
Uwaga: Podczas uzytkowania urzadzenia Maxwell® z 48 pozycjami dotknaé przyciskow Przéod i Wstecz,
aby zaznaczy¢ lub odznaczy¢ wybor pozycji kartridza na kazdym stojaku na kartridze.
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5. Po otwarciu drzwi potwierdzié, czy wykonano wszystkie czynno$ci z listy kontrolnej ekstrakeji. Sprawdzié,
czy probki zostaly dodane do dotka nr 1 kartridzy, czy kartridze zostaly zaladowane do urzadzenia, czy otwarte
probéwki do elucji zawierajace Nuclease-Free Water sa obecne oraz czy tloczki zostaly umieszczone w dotku nr 8.
Przenie$¢ stojaki na kartridze zawierajace przygotowane kartridze do platformy urzadzenia Maxwell®.

Wkladanie stojaka na kartridze Maxwell®: Stojak na kartridze nalezy trzymaé za brzegi, aby unikna¢
wypadniecia kartridzy. Upewni¢ sie, ze stojak na kartridze zostal umieszczony w urzadzeniu Maxwell® w taki
sposab, ze probéwki do elucji znajduja sie najblizej drzwi. Przestawié tyl stojaka na kartridze w dét i ustawié ja
na urzadzeniu tak, aby jej tyt byl oparty o tylng cze$é platformy urzadzenia. Docisna¢ przednia czesé stojaka na
kartridze, aby osadzi¢ go na platformie urzadzenia. W przypadku trudno$ci z ustawieniem stojaka na kartridze
na platformie sprawdzi¢, czy stojak na kartridze jest ulozony w prawidlowej orientacji. Upewnié 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.  Potwierdzic, ze wszystkie czynnosci wskazane przed rozpoczeciem przetwarzania zostaly wykonane, i dotknac
przycisku Start, aby zamkna¢ drzwi urzadzenia i rozpoczaé przetwarzanie.

Uwaga: W przypadku korzystania z urzadzenia Maxwell® z 48 pozycjami i wlaczenia systemu wizualizacji
skanowanie stojakow na kartridze rozpocznie si¢ po zamknieciu drzwi. Wszelkie btedy w konfiguracji stojakow
na kartridze (np. tloczki nieznajdujace sie w dotku nr 8, brak otwartych probéwek do elucji) spowoduja,
7e oprogramowanie powroci do ekranu ,,Konfiguracja kartridzy”, a problematyczne pozycje zostang oznaczone
wykrzyknikiem w czerwonym okregu. Dotkng¢ wykrzyknika, aby uzyskaé opis bledu i rozwigzaé problemy
zwigzane z bledami. Ponownie dotknaé przycisku Start, aby powtdrzy¢ skanowanie stojakow na kartridze
i rozpoczaé przebieg ekstrakeji.

' ‘ Ostrzezenie: Niebezpieczefistwo zmiazdzenia.

Urzadzenie Maxwell® natychmiast rozpocznie cykl oczyszczania. Na ekranie wy$wietla sie informacje
o uzytkowniku, ktéry uruchomit przebieg, o kroku metody, kt6ry jest obecnie wykonywany, oraz o szacowanym
czasie pozostalym do konca przebiegu.

Uwagi:

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

2. Jesliprzebiegzostanie przerwany przed ukoniczeniem, moze wy$wietli¢ sie informacjaz prosba o sprawdzenie,
czy tloczki sa nadal zaladowane na stupku tloczkéw. Jesli ttoczki znajduja sie na stupku tloczkéw, nalezy
przeprowadzi¢ procedure Czyszczenie po wy$wietleniu informacji. Jesli ttoczki nie znajduja sie na stupku
tloczkéw, mozna pominaé procedure Czyszezenie. Probki zostang utracone. Nie wolno podejmowaé préb
ponownego oczyszezenia probek, jesli przebieg urzadzenia zostat przerwany.
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7. Konfiguracja i uruchamianie urzadzenia Maxwell® (ciag dalszy)

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

8.  Wyjac stojaki na kartridze z urzadzenia. Wyja¢ probowki do elucji zawierajace wirusowy kwas nukleinowy
calkowity, a nastepnie zatkaé probowki. Jesli czasteczki paramagnetyczne wystepuja w probéwkach do elucji,
odwirowac z szybko$cig 10 000—20 000 x g przez okres od 30 sekund do 1 minuty. Po zakonczeniu przebiegu
wyéwietlony zostanie raport z przebiegu ekstrakeji. Na ekranie ,,Widok raportu” mozna wydrukowa¢ lub
eksportowaé niniejszy raport albo wykonac obie te czynnosci.

9.  Kartridze i tloczki nalezy usunaé ze stojakow na kartridze i utylizowaé jako odpady niebezpieczne zgodnie
z zalecanymi procedurami instytucjonalnymi. Nie wolno ponownie uzywa¢ kartridzy z odczynnikami, ttoczkéw
ani rurek do elucji.
Uwaga: Przed uzyciem promieniowania ultrafioletowego upewnic sie, ze probki zostaly usuniete z urzadzenia
w celu zapobiezenia uszkodzeniu kwasu nukleinowego.

8. Przechowywanie eluowanego kwasu nukleinowego

Jesli probki nie zostang przetworzone natychmiast, mozna przechowywac¢ eluowane wirusowe DNA na lodzie lub

w temperaturze 4°C przez maksymalnie 24 godziny. W przypadku przechowywania przez dhuzszy czas nalezy zamrozi¢
probki w temperaturze —20°C lub —70°C. Wirusowe RNA jest mniej stabilne, w zwigzku z czym nalezy je testowaé

w dalszych analizach natychmiast po izolacji. Eluowane wirusowe RNA mozna réwniez przechowywaé w temperaturze
—70°C. Aby uzyska¢ szczegblowe informacje na temat przechowywania i obstugi probek, nalezy zapoznaé sie

z instrukcjami dotyczacymi dalszych zastosowan.

9. Ocena wydajnoSci analitycznej

Ocene wydajnoSci analitycznej zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit przeprowadzono
w urzadzeniach Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48 za pomoca uniwersalnego podloza transportowego (UTM),
probek liny i probek osocza.
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9.A. Ilosé, jakosé i zdolnosé do amplifikacji RNA
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(n=16) (n=16) (n=16) (n=16)

Rysunek 4. WartoSci RT-qPCR C, dla eluatéw okreslono przy uzyciu uniwersalnego podloza
transportowego (UTM). ,Wzbogacone probki” sktadaly sie z podtoza UTM ze zdezaktywowanym wirusem grypy
(Inf) lub syncytialnym wirusem oddechowym (RSV). ,,Niewzbogacone prébki” stanowily kontrole UTM bez dodanego
zdezaktywowanego wirusa. W przypadku kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie oznaczajg wartosci C, danej
probki, a Srednia z odchyleniem standardowym jest widoczna po prawej stronie. Probkom bez wartosci C_ przypisano
wartos¢ C, wynoszgcg 40 na potrzeby obliczania §redniej. Eluaty probek wzbogaconych wirusem grypy uzyskaly Srednia
wartos¢ C, wynoszgcg 30,4, a eluaty probek wzbogaconych wirusem RSV uzyskaly Srednia wartos¢ C, wynoszaeg 25,2.
Kontrole bez wzbogacenia uzyskaly warto$¢ C, wynoszacg 40.
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9.A. Ilo$é, jakosé i zdolnosé do amplifikacji RNA (ciag dalszy)
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Rysunek 5. Wartosci RT-qPCR C_ dla eluatéw okreslone na podstawie $liny. ,,Wzbogacone probki” sktadaty
sie ze §liny ze syncytialnym wirusem oddechowym (RSV). ,,Niewzbogacone probki” stanowily probki §liny bez
dodanego zdezaktywowanego wirusa. W przypadku kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie oznaczaja warto$ci
C, danej prébki, a Srednia z odchyleniem standardowym jest widoczna po prawej stronie. Prébkom bez wartosci C,
przypisano warto$¢ C_ wynoszgca 40 na potrzeby obliczania $redniej. Eluaty prébek wzbogaconych wirusem RSV
uzyskaly Srednig warto$¢ C_ wynoszacg 25,8, a kontrole bez wzbogacenia uzyskaly wartos¢ C, wynoszacg 40.
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Rysunek 6. Wartosci RT-qPCR C_ dla eluatéw okreslone na podstawie osocza. Prébki osocza (100 pl lub
300 pl) zostaly wzbogacone syncytialnym wirusem oddechowym (RSV), a nastepnie uzyte do oczyszczania. Inhibicje
oceniono za pomoca objetosci wejsciowych 2 pl i 8 pl jako czterokrotna réznice pomiedzy objetoSciami wejSciowymi,
co powinno skutkowa¢ roznica w zakresie wartosci C, wynoszaca okolo 2 cykle. Eluaty (objeto$¢ wejsciowa 2 pl lub

8 pl) z kazdego oczyszczania osocza zostaly zamplifikowane przez RT-qPCR. W przypadku kazdego zestawu danych
kropki po lewej stronie oznaczaja wartoci C, danej prébki, a Srednia z odchyleniem standardowym jest widoczna po
prawej stronie. Probka osocza 100 pl z objetoscia wejciowa 2 pul w metodzie RT-qPCR uzyskata Srednig warto$¢ C,
wynoszacg 28,5, a z objetoscig wejsciowa 8 ul w metodzie RT-qPCR uzyskala srednig warto$¢ wynoszaca 26,6. Probka
osocza 300 pl z objetoScig wejSciowa 2 ul w metodzie RT-qPCR uzyskata Srednig wartos¢ C, wynoszacg 27,0, a

z objetoécia wejsciowa 8 ul w metodzie RT-qPCR uzyskala $rednia warto$¢ wynoszaca 25,5.
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9.A. Ilo$é, jakosé i zdolnosé do amplifikacji RNA (ciag dalszy)
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Rysunek 7. Warto$ci RT-qPCR C, dla eluatéw okreslone na podstawie surowicy. Prébki surowicy (100 pl lub
300 pl) zostaly wzbogacone syncytialnym wirusem oddechowym (RSV), a nastepnie uzyte do oczyszczania. Inhibicje
oceniono za pomoca objetoéci wejsciowych 2 ul i 8 pl jako czterokrotna réznice pomiedzy objeto$ciami wej$ciowymi,
co powinno skutkowa¢ réznica w zakresie wartosci C wynoszaca okoto 2 cykle. Eluaty (objeto$¢ wejsciowa 2 pl ub

8 ul) z kazdego oczyszczania surowicy zostaly zamplifikowane przez RT-qPCR. W przypadku kazdego zestawu danych
kropki po lewej stronie oznaczaja wartosci C, danej probki, a Srednia z odchyleniem standardowym jest widoczna po
prawej stronie. Probka surowicy 100 pl z objetoscia wejSciowa 2 ul w metodzie RT-qPCR uzyskata Srednig warto$¢ C,
wynoszaeg 29,1, a z objetoscig wejsciows 8 pul w metodzie RT-qPCR uzyskata Srednia warto$¢ C, wynoszacg 27,5.
Prébka surowicy 300 pl z objetoScig wejsciow 2 pl w metodzie RT-qPCR uzyskata Srednia wartosé C, wynoszaeg 27,1,
az objetoscig wejsciowa 8 pul w metodzie RT-qPCR uzyskata $rednig wartos¢ C_ wynoszaca 25,7.
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9.B. Ilosé, jakosé i zdolnosé do amplifikacji DNA
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Rysunek 8. Warto$ci qPCR C, dla eluatéw okreslone przy uzyciu podloza UTM lub $liny. Prébki podloza
UTM lub §liny zostaly wzbogacone bakteriofagiem lambda na potrzeby uzyskania probek ,Jambda”. Niski punkt
standardowej krzywej (,,Std.”) zostal przedstawiony jako relatywna kontrola ilo§ciowa. W przypadku kazdego zestawu
danych kropki po lewej stronie oznaczajg warto$ci C, danej probki, a $rednia z odchyleniem standardowym jest
widoczna po prawej stronie. Eluaty probek UTM wzbogaconych bakteriofagiem lambda uzyskaly Srednia wartos¢ C,
wynoszaeg 16,6, a eluaty probek $liny wzbogaconych bakteriofagiem lambda uzyskaly $rednig wartos¢ C_ wynoszaca
16,5. Najnizszy punkt na standardowej krzywej w badaniu podtoza UTM miat wartos§¢ C, wynoszacg 34,4, a w badaniu
Sliny najnizszy punkt miat warto$¢ C, wynoszaca 34,1.
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9.B. Ilos¢, jakosé i zdolnosé do amplifikacji DNA (ciag dalszy)
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Rysunek 9. Wartosci PCR C,_ dla eluatéw okreslone na podstawie osocza. Probki osocza (100 pl lub 300 pl)
zostaly wzbogacone bakteriofagiem lambda, a nastepnie uzyte do oczyszczania. Inhibicje oceniono za pomoca objetosci
wejSciowych 2 ul i 8 pl jako czterokrotng réznice pomiedzy objeto$ciami wejsciowymi, co powinno skutkowaé réznica
w zakresie warto$ci C, wynoszaca okoto 2 cykle. Eluaty (dawka 2 pl lub 8 pl) z kazdego oczyszezania osocza zostaty
zamplifikowane przez qPCR. W przypadku kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie oznaczajg wartosci C, dane;
probki, a $rednia z odchyleniem standardowym jest widoczna po prawej stronie. Prébka osocza 100 pl z objetoscia
wejSciowa 2 ul w metodzie gPCR uzyskata Srednig wartos¢ C_ wynoszaca 17,3, a z objetoScia wejsciowa 8 ul w metodzie
qPCR uzyskata $rednia warto$¢ wynoszaca 15,8. Probka osocza 300 pl z objetoécia wej$ciowa 2 ul w metodzie qPCR
uzyskata $rednig warto$¢ C_ wynoszaca 16,2, a z objetoscia wejsciowa 8 pul w metodzie qPCR uzyskata Srednia wartosé
wynoszaca 15,0.
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Rysunek 10. Warto$ci qPCR C, dla eluatéw okreslone na podstawie surowicy. Prébki surowicy

(100 pl lub 300 pl) zostaly wzbogacone bakteriofagiem lambda, a nastepnie uzyte do oczyszczania. Inhibicje oceniono
za pomoca objetosci wejsciowych 2 ul i 8 pl jako czterokrotna réznice pomiedzy objetosciami wejsciowymi, co powinno
skutkowac roznica w zakresie warto$ei C, wynoszaca okolo 2 cykle. Eluaty (dawka 2 pl Tub 8 pl) z kazdego oczyszezania
surowicy zostaly zamplifikowane przez qPCR. W przypadku kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie oznaczaja
wartodci C, danej prébki, a §rednia z odchyleniem standardowym jest widoczna po prawej stronie. Probka surowicy
100 pl z objetoscig wejsciows 2 pl w metodzie qPCR uzyskala Srednig wartos¢ C, wynoszaeg 21,2, a z objetoscig
wejsciowa 8 ul w metodzie qPCR uzyskata $rednia warto$¢ wynoszacg 19,2. Prébka surowicy 300 pl z objetoscia
wejSciowa 2 pl w metodzie gPCR uzyskata Srednig wartos¢ C_ wynoszaca 21,0, a z objetoscia wejsciowa 8 pl w metodzie
qPCR uzyskala §rednig warto$¢ wynoszaca 19,1.
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9.C. Odtwarzalno$é

Tabela 3. Wartosci RT-qPCR C,. Eluaty przygotowano poprzez ekstrakeje wirusowego catkowitego kwasu
nukleinowego z prébek PBS za pomoca transkrypcji in vitro. W teScie uwzgledniono trzy partie zestawéw, trzech
uzytkownikéw i trzy przebiegi urzadzenia, aby zbada¢ odtwarzalno$¢ w ramach przebiegu i miedzy przebiegami.
Kazdy zestaw probek zawierat 8 replikatow. Wyniki przedstawiono w tabeli.

Srednia
warto$é¢ C, Relatywne odchylenie
(cykle) standardowe
Zmienna n=2§8 (cykle)
Zmienno$é miedzy partiami Partia A 30,9 0,4
Partia B 30,9 0,2
Partia C 31,1 0,5
Srednia dla trzech réznych partii 31,0 0,4
Zmienno$¢ miedzy uzytkownikami Uzytkownik A 32,4 0,1
Uzytkownik B 31,7 0,3
Uzytkownik C 31,7 0,5
Srednia dla trzech réznych uzytkownikéw 31,9 0,4
Zmienno$¢ miedzy przebiegami Przebieg 1 30,9 0,4
(1 uzytkownik, 3 przebiegi urzadzenia) Przebieg 2 31,7 0,3
Przebieg 3 31,0 0,5
Srednia dla trzech réznych przebiegéw ekstrakeji 31,2 0,5
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9.D. Substancje zaklécajace (inhibicja)

Tabela 4. Wartosci RT-qPCR C_ dla wirusowego RNA. Wplyw zaklocajgcych substancji przetestowano poprzez
uwzglednienie inhibicji amplifikacji podezas poréwnywania warto$ci C, uzyskanej dzigki czterokrotnemu wzrostowi
objeto$ci wejSciowej kwasu nukleinowego z warto$eig C, poczatkowej objetosci wejsciowej. Wirusowe RNA zostato
oczyszczone z podloza UTM wzbogaconego zdezaktywowanym syncytialnym wirusem oddechowym i wstepnie
przetworzone bez ogrzewania i dodawania proteinazy K. Wyniki przedstawiono dla warto$ci RT-qPCR przy zawarto$ci
2 pl lub 8 ul wirusowego RNA. Inhibicje oceniono za pomocg objetosci wejsciowych 2 pl i 8 pl jako czterokrotna réznice
pomiedzy objetosciami wejSciowymi, co powinno skutkowaé réznica w zakresie wartoSci C, wynoszaca okoto 2 cykle.
Warto$¢ AC, miedzy objetoSciami wejSciowymi 2 pl i 8 ul wynosila srednio 1,2 w urzadzeniu Maxwell® CSC Instrument
(Cat.# AS6000) i Srednio 1,5 w urzadzeniu Maxwell® CSC 48 Instrument (Cat.# AS8000).

Identyfikator 2ul Cq 8ul Cq AC‘1 dla2 pl NTC Cq* ACq dla2 pl

Urzadzenie proébki (cykle) (cykle) i 8 ul (cykle) (cykle) i NTC (cykle)
U17 28,1 26,8 1,3 40 11,9
U18 28,1 26,8 1,3 40 11,9
U19 28,1 27,0 1,1 40 11,9
Urzadzenie U20 28,0 26,7 1,3 40 12,0
Maxwell® CSC U21 27,8 26,5 1,3 40 12,2
Instrument U22 28,1 27,0 1,1 40 11,9
U23 28,0 26,7 1,3 40 12,0
U24 28,1 27,0 1,1 40 11,9
Srednia 28,0 26,8 1,2 40 12,0
U25 27,9 26,3 1,6 40 12,1
U26 28,2 26,8 1,4 40 11,8
27 28,4 26,9 1,5 40 11,6
Urzadzenie U28 28,1 26,7 1,4 40 11,9
Maxwell® CSC U29 27,7 26,2 1,5 40 12,3
48 Instrument U30 27,9 26,3 1,6 40 12,1
U3l 28,3 27,2 1,1 40 11,7
U32 28,2 26,7 1,5 40 11,8
Srednia 28,1 26,6 1,4 40 11,9

* Wszystkie kontrole bez szablonéw (NTC) nie mialy wartosci C_ 1 przypisano im warto$¢ C_ wynoszgca 40 cykli.
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9.E. Zanieczyszczenie krzyzowe

40 0 _} .][
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Bakteriofag Bakteriofag Bakteriofag Bakteriofag
lambda, lambda, bez lambda, lambda, bez

wzbogacenie, wzbogacenia, wzbogacenie, wzbogacenia,
CSC(n=8) CSC (n=8) CSC48(n=8) (CSC48(n=8)

Rysunek 11. Wartosci C, dla DNA oczyszczonego z uniwersalnego podloza transportowego. DNA zostato
oczyszczone z probek UTM z i bez dodanego DNA bakteriofagu lambda za pomoca zestawu Maxwell® CSC Total Viral
Nucleic Acid Kit oraz urzadzeir Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48 Instrument. Prébki z i bez dodanego DNA
bakteriofagu lambda zostaly zmodyfikowane na stojaku urzadzen. Wyniki przedstawiono dla wartosci gPCR przy
zawarto$ci 2 ul wirusowego DNA. W przypadku kazdego zestawu danych kropki po lewej stronie oznaczaja pojedyncze
replikaty, a odchylenie standardowe jest widoczne po prawej stronie. Srednie wartoéci C, dla wzbogaconych probek
oczyszezonych w urzadzeniach Maxwell® CSC i Maxwell® CSC 48 wynosily odpowiednio 20,4 i 16,6. Probkom bez
wartosci C, przypisano wartos¢ C, wynoszacg 40 na potrzeby obliczania $redniej. Srednia wartoé¢ C, dla ujemnych
probek wynosila 39,1 w kazdym badaniu.

10. Ocena wydajnosci klinicznej

Wydajno$¢ kliniczna zostala oceniona poprzez ekstrakcje wirusowego RNA lub DNA z okre$lonych typow prébek
Kklinicznych za pomoca testu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit i urzadzenia Maxwell® CSC
48 Instrument, a takze poprzez amplifikacje kwasu nukleinowego w ramach oznaczenia klinicznego.

22 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
TM624 - Wersja poprawiona 10/22 WWwWWw.promega.com



0

Promega

10.A. Ekstrakcja wirusowego RNA z probek UTM

Tabela 5. Wirusowe RNA SARS-CoV-2 w prébkach UTM. Dziesie¢ dodatnich i 10 ujemnych prébek podloza
UTM z wirusem SARS-CoV-2 zostalo oczyszczonych przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid
Purification Kit i urzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument. RNA zostalo rowniez oczyszczone za pomocg tych probek
przy uzyciu standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Dziewie¢ na 10 probek
dodatnich i 10 na 10 prébek ujemnych odpowiadato wynikom w systemie Maxwell® i laboratoryjnej metodzie
referencyjnej. Wszystkie probki Maxwell® pasowaly do przypuszczalnego statusu probki, ktéry oparto na poprzednim
teScie SARS-CoV-2 przeprowadzonym na probce.

Maxwell®
Laboratoryjna pasuje do Maxwell® pasuje do

Identyfikator Przypuszczalny System metoda metody przypuszczalnego
probki status Maxwell® referencyjna referencyjnej statusu
21432233 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21880339 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21202162 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21213630 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21590664 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21315054 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21823123 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21180346 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21102471 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21147196 Dodatni Dodatni Ujemny Nie Tak
21182913 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21296504 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21189671 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21676213 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21396949 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21856471 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21152493 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21960831 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21618705 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
21530939 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
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10.B. Ekstrakcja wirusowego RNA z probek sliny

Tabela 6. Wirusowe RNA oczyszczone z probek §liny z wirusem SARS-CoV-2. Dziesie¢ dodatnich i 10
ujemnych probek $liny z wirusem SARS-CoV-2 zostalo oczyszczonych przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Viral Total
Nucleic Acid Purification Kit i urzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument. RNA zostalo réwniez oczyszczone za

pomoca tych prébek przy uzyciu standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wszystkie
prébki Maxwell® byly zgodne w systemie Maxwell® i laboratoryjnej metodzie referencyjnej. Wszystkie probki systemu
Maxwell® pasowaly do przypuszczalnego statusu probki, ktéry oparto na poprzednim tescie SARS-CoV-2
przeprowadzonym na prébce.

Maxwell®
Laboratoryjna pasuje do Maxwell® pasuje do

Identyfikator Przypuszczalny  System metoda metody przypuszczalnego
probki status Maxwell®  referencyjna referencyjnej statusu
12204502 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12207992 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12200960 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12203868 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12206897 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12200453 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12208750 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12209126 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12201677 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21744360 Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
12204630 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12203230 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12202781 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12202953 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12204617 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12206702 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12209395 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12201994 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12205532 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
12206575 Ujemny Ujemny Ujemny Tak Tak
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10.C. Ekstrakcja wirusowego RNA z prébek osocza

Tabela 7. RNA wirusa dengi w prébkach osocza. Dziesie¢ dodatnich i 10 ujemnych prébek osocza z wirusem
dengi zostalo oczyszczonych przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit i urzadzenia
Maxwell® CSC 48 Instrument. RNA zostalo réwniez oczyszczone za pomoca tych probek przy uzyciu standardowej
laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Dziesie¢ na 10 probek dodatnich i 8 na 10 prébek
ujemnych odpowiadalo wynikom w systemie Maxwell® i laboratoryjnej metodzie referencyjnej. Wszystkie probki
Maxwell® pasowaly do przypuszczalnego statusu probki, ktéry oparto na poprzednim tescie wirusa dengi
przeprowadzonym na prébce.

Laboratoryjna
System metoda Maxwell®
Maxwell® referencyjna pasujedo  Maxwell® pasuje do

Identyfikator Przypuszczalny Probka Probka metody przypuszczalnego
prébki status 100l 300 pul Prébka 300 ul referencyjnej statusu
21364611 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21964895 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21836674 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21485868 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21949507 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21232505 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21092389 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21443444 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21839389 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21960608 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21017143 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21478268 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21598671 Ujemny NT*  Ujemny Dodatni Nie Tak
21363671 Ujemny NT*  Ujemny Dodatni Nie Tak
21323109 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21004789 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21893607 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21993638 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21121581 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21514345 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak

NT*: Nie testowano.

Promega Corporation - 2800 Woods Hollow Road - Madison, W1 53711-5399 USA - Tel. bezptatny w Stanach Zjednoczonych 800-356-9526 - 608-274-4330 - Faks 608-277-2516 25
WWwWWw.promega.com TM624 - Wersja poprawiona 10/22



O

Promega

10.D. Ekstrakcja wirusowego DNA z probek osocza

Tabela 8. DNA wirusa cytomegalii (CMV) w prébkach osocza. Dziesie¢ dodatnich i 10 ujemnych prébek osocza
z wirusem CMV zostalo oczyszczonych przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit
iurzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument. DNA zostalo réwniez oczyszczone za pomoca tych probek przy uzyciu
standardowej laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wszystkie probki Maxwell® byly zgodne

w systemie Maxwell® i laboratoryjnej metodzie referencyjnej. Wszystkie probki Maxwell® pasowaly do
przypuszczalnego statusu probki, ktory oparto na poprzednim teScie CMV przeprowadzonym na prébee.

Laboratoryjna
System metoda Maxwell®
Maxwell® referencyjna pasujedo  Maxwell® pasuje do

Identyfikator Przypuszczalny Prébka Probka metody przypuszczalnego
prébki status 1000 300 pul Probka 300 pl referencyjnej statusu
38375075 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
38535155 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
37293873 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
37271420 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
38133737 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
38212566 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
38228092 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
37975220 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
37924077 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
38757118 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
30615407 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
23916496 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
22380697 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
33545486 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
40639511 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
40346295 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21423543 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
20341215 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
215139202 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
40503484 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak

NT*: Nie testowano.
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10.E. Ekstrakcja wirusowego RNA z prébek surowicy

Tabela 9. RNA wirusa dengi w prébkach surowicy. Dziesie¢ dodatnich i 10 ujemnych prébek surowicy z wirusem
dengi zostalo oczyszczonych przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit i urzadzenia
Maxwell® CSC 48 Instrument. RNA zostalo réwniez oczyszczone za pomoca tych probek przy uzyciu standardowej
laboratoryjnej metody oczyszczania na potrzeby odniesienia. Wszystkie probki byly zgodne w systemie Maxwell®
ilaboratoryjnej metodzie referencyjnej. Wszystkie probki systemu Maxwell® pasowaly do przypuszczalnego statusu
probki, ktory oparto na poprzednim te$cie wirusa dengi przeprowadzonym na prébee.

Laboratoryjna
System metoda Maxwell®
Maxwell® referencyjna pasujedo  Maxwell® pasuje do

Identyfikator Przypuszczalny Prébka Prébka metody przypuszczalnego
prébki status 100 d 300l Prébka 300 pul referencyjnej statusu
21837552 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21923921 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21489704 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21125739 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21095976 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21783122 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21936932 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21738559 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21176258 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21542794 Dodatni Dodatni Dodatni Dodatni Tak Tak
21441970 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21090946 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21247913 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21109632 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21792527 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21905523 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21165524 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21510977 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21826187 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak
21117238 Ujemny NT*  Ujemny Ujemny Tak Tak

NT*: Nie testowano.
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10.F. Odtwarzalno$é

Tabela 10. Odtwarzalno$é oczyszczania RNA. Dziesie¢ dodatnich i 10 ujemnych prébek osocza z wirusem dengi
zostalo oczyszczonych przy uzyciu zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid Purification Kit i urzadzenia
Maxwell® CSC 48 Instrument przez dwdch badaczy. Wyniki wszystkich probek byly zgodne u badacza A i badacza B.

Wynik badacza A

Identyfikator Przypuszczalny System Maxwell® pasuje do wyniku
probki status Badacza A Badacza B badacza B
21364611 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21964895 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21836674 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21485868 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21949507 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21232505 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21092389 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21443444 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21839389 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21960608 Dodatni Dodatni Dodatni Tak
21017143 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21478268 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21598671 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21363671 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21323109 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21004789 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21893607 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21993638 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21121581 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
21514345 Ujemny Ujemny Ujemny Tak
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10.G. Zanieczyszczenie krzyzowe

Tabela 11. Wirusowe DNA z probek osocza z wirusem CMV. Dziewie¢ potencjalnie ujemnych prébek osocza
z wirusem CMV zostalo uzytych naprzemiennie wraz z 10 dodatnimi prébkami osocza z wirusem CMV na stojaku
urzadzenia Maxwell® CSC 48 Instrument. Dziewieé¢ na 9 ujemnych probek uzytych naprzemiennie z dodatnimi
prébkami uzyskato wynik ujemny, co §wiadezy o braku wystepowania wykrywalnego zanieczyszczenia krzyzowego.

System Maxwell®
Wartoséé C_ przy
objetosci Wynik probek
Identyfikator prébki Przypuszczalny status wejSciowej 300 pl z wirusem CMV
30615407 Ujemny bez wartoSci C, Ujemny
23916496 Ujemny bez wartosei C, Ujemny
22380697 Ujemny bez wartosci C, Ujemny
33545486 Ujemny bez wartoSci C, Ujemny
40639511 Ujemny bez wartoscei C, Ujemny
40346295 Ujemny bez wartosci C, Ujemny
21423543 Ujemny bez wartoSci C, Ujemny
20341215 Ujemny bez wartoscei C, Ujemny
40503484 Ujemny bez wartoécei C_ Ujemny
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11. Rozwiazywanie problemow

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

Objawy Przyczyny i komentarze

Nizszy odzysk wirusowego kwasu Prébki poczatkowe zostaly naruszone. Upewni¢ sie, ze probki
nukleinowego, niz oczekiwano byly pobierane, transportowane i przechowywanie zgodnie
(np. kontrole wewnetrzne zapewnione z zalecanymi wytycznymi.

przez klienta) W przypadku wirusowych prébek RNA upewnicé sie, ze procesy

przygotowania probki i konfiguracji testu odbywaly sie w warunkach
wolnych od RNazy, z uwzglednieniem probéwek i koncéwek pipet
wolnych od RNazy.

Etap przetwarzania nie byt optymalny.
+  Przygotowaé bufor lizujacy i proteinaze K tuz przed uzyciem,
a nastepnie zutylizowaé nieuzyte roztwory, postepujac zgodnie
z zalecanymi wytycznymi instytucjonalnymi.
+  Uzywac wylgcznie buforu lizujacego dotaczonego do tego zestawu.
+ Niekompletne mieszanie moze ograniczy¢ lize. Wytrzasaé probke
z roztworem lizujacym na wytrzasarce typu vortex zgodnie
z zaleceniami.

+ Niekompletne dodanie proteinazy w celu usuniecia kapsydow
wirusowych. Sprawdzi¢ temperature bloku grzewczego lub lazni
wodnej i inkubowaé przez caly zalecany czas.

+ Inkubacja trwajaca 10 minut w temperaturze pokojowej przed
rozpoczeciem inkubacji w temperaturze 56°C moze zapewnic¢
skuteczniejszy odzysk z niektérych prébek osocza.

+ Niektore wirusy moga wymagac wyzszych temperatur inkubacji.

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

Nizszy odzysk wirusowego kwasu Sprawdzié, czy tloczek zostal umieszczony w kartridzu.

nukleinowego, niz oczekiwano ) Przed rozpoczeciem przetwarzania upewnic sie, ze wszystkie kartridze
(np. kontrole wewnetrzne zapewnione sa odpowiednio zamocowane do stojaka na kartridze.

przez klienta)

Problemy zwiazane z przechowywaniem po oczyszczeniu.
+ Usunaé eluaty i przechowywaé w zalecanej temperaturze natychmiast
po zakonczeniu przebiegu w urzadzeniu Maxwell®.

+ Przed dalszymi oznaczeniami nie wolno wielokrotnie zamraza¢
irozmrazaé eluatéw.
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Przyczyny i komentarze

Kontrole wewnetrzne kwasu nukleinowego mniejsze niz 100 bp moga
zostaé nieskutecznie oczyszczone przez system. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za okre§lenie wydajnos$ci kazdej kontroli wewnetrznej.

Niewystarczajaca amplifikacja

Przenoszenie czasteczek paramagnetycznych moze spowodowaé
zakldcenie w zakresie reakeji amplifikacji. Usunaé czasteczki z probowki
do elucji poprzez wirowanie.

Dodano nieprawidlowy bufor do elucji. Nalezy uzywaé wylacznie wody
Nuclease-Free Water z zestawu Maxwell® CSC Viral Total Nucleic Acid
Purification Kit.

Zanieczyszczenie krzyzowe

Uzywacé $wiezych koncowek pipet do kazdej probki, aby zapobiec
zanieczyszczeniu miedzy probkami.

Unika¢ rozbryzgéw podczas dodawania lizatéw do kartridzy. Kartridze
mozna wyciagnaé ze stojaka na kartridze w celu dodania prébki, aby
ograniczy¢ ryzyko zanieczyszczenia sasiednich kartridzy.

Urzadzenie nie jest w stanie
podniesé ttoczkow

Upewni¢ sie, ze uzywany jest zestaw substancji chemicznych zgodny
z urzadzeniem CSC; tloczki do zestawow odczynnikéw Maxwell® CSC
pasuja do obslugiwanego urzadzenia Maxwell® przeznaczonego do
stosowania z tym zestawem.

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

12. Zrédla

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

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

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

14. Podsumowanie zmian

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

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

@Amerykariska publikacja patentowa nr 7,329,488 oraz potudniowokoreanska publikacja patentowa nr 100483684.
© 2020-2022 Promega Corporation. Wszelkie prawa zastrzezone.

Maxwell jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Promega Corporation.

Vacutainer jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Becton, Dickinson and Company.

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

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

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