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1 Elementy

1.1 Zawartosé zestawu

NucleoSpin® Dx Virus

50 preparatéw
REF Symbol 740895.50
Lysis Buffer RAV1 35 mL
Wash Buffer RAW 30 mL
Wash Buffer RAV3 (Concentrate)* 12 mL
RNase-free H,O 13 mL
Elution Buffer RE* 13 mL
Carrier RNA (lyophilized)* 1mg
Proteinase Buffer PB 1.8mL
Proteinase K (lyophilized)* 30 mg
NucleoSpin® Dx Virus Columns 50
(dark blue rings -plus Collection
Tubes)
Collection Tubes (2 mL) |Probo’wki do pobierania 4 x 50
Lysis Tubes (1.5 mL) 50
Elution Tubes (1,5 mL) 50
User manual Dﬂ 1

* Przygotowanie roztworéw roboczych i warunki przechowywania, patrz punkt 3.

** Sktad Elution Buffer RE: 5 mM Tris/HCI, pH 8,5
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1.2 Odczynniki, materiaty eksploatacyjne i sprzet dostarczane

przez uzytkownika

Odczynniki

96— 100 % etanol (w celu dostosowania warunkdw wigzania kwasu nukleinowego i
przygotowania Wash Buffer RAV3)

Materiaty eksploatacyjne

Jednorazowe koricowki do pipet (zalecane sa koncowki do pipet z bariera aerozolowa,
aby unikng¢ przeniesienia zakazenia)

Wyposazenie

Pipetory reczne

Wiréwka do probéwek mikrowiréwkowych

Worteks

Blok grzejny lub taznia wodna do inkubacji w temperaturze 70 °C

Sprzet ochrony osobistej (np. fartuch laboratoryjny, rekawiczki, okulary)
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1.3 Informacje o tej instrukcji obstugi

Zdecydowanie zaleca sie przeczytanie szczegdtowej czesci dotyczacej protokotu, zamieszczonej
w niniejszej instrukcji obstugi. Skrocony protokdt jest przeznaczony do stosowania wytacznie
jako narzedzie uzupetniajgce do szybkiego odniesienia sie podczas wykonywania procedury
oczyszczania.

Instrukcje obstugi firmy MACHEREY-NAGEL sa dostepne w Internecie pod adresem www.
mn-net.com.

W sprawie informaciji o zmianach aktualnej instrukcji obstugi w poréwnaniu z poprzednimi lub
zaktualizowanymi wersjami nalezy kontaktowac sie z dziatlem obstugi techniczne;.

Dane do kontaktu

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Diren

Niemcy

Tel.: +49 24 21 969-0

Potaczenie bezptatne: 0800 26 16 000 (tylko Niemcy)
E-mail: info@mn-net.com

Pomoc techniczna dot. bioanaliz

Tel.: +49 24 21 969-270
E-mail: tech-bio@mn-net.com

Benutzerhandbucher in weiteren Sprachen sind im Download-Bereich auf der Produktseite
verflgbar.

Lesmanuels d’utilisation dans d’autres langues sont disponibles dans la section Telechargements
de la page du produit.

Los manuales de usuario en otros idiomas estan disponibles en la seccion de descargas de a
pagina del producto.
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2  Opis produktu

2.1 Przeznaczenie

NucleoSpin® Dx Virus to zestaw do izolacji wirusowych kwaséw nukleinowych z prébek
Swiezej i zamrozonej ludzkiej surowicy i osocza, stabilizowanego EDTA, cytrynianem lub
heparyng, uzyskiwanych za pomoca popularnych systemow pobierania krwi do pdzniejszej
analizy in vitro. Produkt dostarcza oczyszczone wirusowe kwasy nukleinowe do wykorzystania
w dalszej analizie, takiej jak (RT)-PCR, gPCR, gRT-PCR lub sekwencjonowanie w celu uzyskania
informacji o zakazeniach wirusami. Produkt jest uzywany przez profesjonalnych uzytkownikdw
w laboratoriach diagnostycznych.

Zestaw NucleoSpin® Dx Virus nie nadaje sic do samodzielnego testowania ani badan
wykonywanych przy pacjencie. Uzytkownik powinien posiada¢ doswiadczenie w zakresie
technik biologii molekularnej, w tym doswiadczenie z probkami surowicy, osocza i innymi
potencjalnie zakaznymi materiatami zawierajacymi probki pochodzace od cztowieka.

Zaleca sie stosowanie odpowiednich kontroli, takich jak kontrole wewnetrzne, kontrole ekstrakcji
oraz kontrole dodatnie/ujemne.

2.2 Ograniczenia dotyczace uzytkowania produktu

Zestaw NucleoSpin® Dx Virus nie jest przeznaczony do stosowania z ludzka krwig peina,
tkankami, probkami katu lub komdrkami z hodowili.

Dziatanie zestawu nie zostato ocenione z innymi prébkami ptyndw bezkomadrkowych, takich jak
mocz lub ptyn mézgowo-rdzeniowy.

Zestaw nie jest réwniez przeznaczony do izolacji i oczyszczania kwasdw nukleinowych bakterii,
grzybow lub pasozytéw z prdbek ludzkich ani do izolacji wirusowych kwaséw nukleinowych z
probek wymazow ludzkich lub z innych systeméw do pobierania prébek.

Oprécz prébek ludzkich z zestawem NucleoSpin® Dx Virus mozna z tatwoscig uzywad takze
Swiezych i mrozonych probek zwierzecych. Do probek nalezg m.in.: surowica, osocze lub
wymazy. Nalezy pamietac, ze oznaczenie CE IVD zestawu nie ma zastosowania do probek
zwierzecych, ale jest ograniczone wytacznie do zastosowan diagnostycznych u ludzi.
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2.3 Kontrola jakosci

Zgodnie z systemem zarzgdzania jakoscia firmy MACHEREY-NAGEL kazda partia zestawu
NucleoSpin® Dx Virus jest testowana pod katem wczesniej okreslonych specyfikacji, aby
zapewnic¢ statg jako$¢ produktu.

2.4 Wprowadzenie i specyfikacja zestawu

NucleoSpin® Dx Virus jest oparty na sprawdzonej technologii membrany krzemionkowej
NucleoSpin® i zapewnia fatwy sposdb jednoczesnej izolacji wirusowego RNA i wirusowego
DNA z prébek surowicy lub osocza o objetosci 150 pL. Oczyszczone RNA i DNA sg gotowe do
uzycia w dalszych amplifikacjach, takich jak RT-PCR lub PCR.

Procedura NucleoSpin® Dx Virus opiera sie na serii prostych czynnosaci:

Najpierw probki surowicy lub osocza poddaje sie lizie w obecnosci soli chaotropowych. W
celu oczyszczenia wirusowego DNA do reakcji lizy dodaje sie Proteinase K. Bufor do lizy i
etanol stwarzajg odpowiednie warunki do wigzania kwaséw nukleinowych z membrang
krzemionkowg kolumn NucleoSpin® Dx Virus. No$nik RNA poprawia wigzanie i odzyskiwanie
nisko stezonych wirusowych RNA i DNA. Zanieczyszczenia (potencjalne inhibitory PCR), takie
jak sole, metabolity i rozpuszczalne makroczasteczkowe sktadniki komorkowe, sa usuwane w
etapach przemywania buforami etanolowymi RAW i RAV3. Kwasy nukleinowe sg ostatecznie
eluowane w 50 pL buforu o niskiej zawartosci soli lub wodly.

Nosnik RNA

W celu zapewnienia optymalnego dziatania dotgczono nosnik RNA. Nosnik RNA wzmacnia
wigzanie wirusowych kwaséw nukleinowych z kolumnami NucleoSpin® i zmnigjsza ryzyko
rozktadu wirusowego RNA. Nalezy pamietad, ze eluaty z zestawu NucleoSpin® Dx Virus
zawierajg zarowno wirusowe kwasy nukleinowe, jak i nosnik RNA, przy czym ilos¢ nosnika
RNA moze przekraczac¢ ilos¢ wirusowych kwaséw nukleinowych. W zwigzku z tym nie jest
mozliwe iloSciowe oznaczenie kwaséw nukleinowych wyizolowanych za pomoca tego
zestawu z wykorzystaniem metod fotometrycznych lub fluorymetrycznych, kiedy korzysta
sie z nosnika RNA. Dlatego tez zalecane sa inne metody oznaczania ilosciowego, takie jak
specyficzne ilosciowe systemy PCR lub RT-PCR. Ponadto nosnik RNA moze w rzadkich
przypadkach hamowac reakcje PCR. llos¢ dodawanego nosnika RNA mozna zatem ostroznie
zoptymalizowaé w zaleznosci od zastosowanego systemu PCR.

Specyfikacja zestawu

¢ NucleoSpin® Dx Virus jest przeznaczony do szybkiego przygotowania bardzo czystych
wirusowych RNA i DNA (np. HCV, HIV, HBV, CMV, H1N1) z prébek osocza i surowicy.

¢ NucleoSpin® Dx Virus nadaje sie do stosowania w przypadku prébek surowicy lub
o0socza o objetosci 150 pL.

e Wirusowe kwasy nukleinowe wyizolowane i oczyszczone za pomoca zestawu
NucleoSpin® Dx Virus moga byé wykorzystywane zaréwno w zastosowaniach
jakosciowych (np. RT-PCR lub PCR do badan przesiewowych krwi), jak i ilosciowych
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(np. wykrywanie wiremii za pomoca gPCR) z wykorzystaniem diagnostycznych technik
amplifikacji kwasow nukleinowych.

*  Protokoty izolacji wirusowego RNA, wirusowego DNA oraz jednoczesnej izolacji
wirusowego RNA i DNA sa zawarte w instrukcji obstugi.

e Otrzymane kwasy nukleinowe nadajg sie do zastosowan takich jak automatyczne
fluorescencyjne sekwencjonowanie DNA, RT-PCR lub dowolny rodzaj reakcji
enzymatycznej. Granica wykrywalnosci niektorych wiruséw zalezy od indywidualnych
procedur (np. wiasna zagniezdzona (RT-)PCR). Aby zminimalizowa¢ rozbieznosci w
wynikach diagnostycznych, do monitorowania procesu oczyszczania, amplifikacii i
wykrywania nalezy stosowa¢ odpowiednie kontrole do dalszych zastosowan (np. kontrole
ekstrakgji, kontrole dodatnie/ujemne).

e Oprocz probek ludzkich z zestawem NucleoSpin® Dx Virus mozna z fatwoscig
uzywac takze swiezych i mrozonych prébek zwierzecych. Do prébek nalezg m.in.:
surowica, osocze lub wymazy. Nalezy pamietac, ze oznaczenie CE VD zestawu nie ma
zastosowania do prébek zwierzecych, ale jest ograniczone wytacznie do zastosowan
diagnostycznych u ludzi.

Tabela 1: Specyfikacja zestawu w skrécie

Parametr NucleoSpin® Dx Virus
Technologia Technologia membrany krzemionkowej
Materiat prébki Surowica lub osocze

Objetos¢ probki
Objetos¢ elucji
Czas przygotowania

Przetwarzanie

150 pL
50 yL

30 min/ 4 -6 preparatow

Wirowanie

MACHEREY-NAGEL — 04/2022, wer. 07 9



Izolacja wirusowego kwasu nukleinowego

2.5 Dziatanie analityczne i kliniczne

Liniowy zakres procedury NucleoSpin® Dx Virus zostat wyznaczony dla RNA wirusa HCV
i DNA wirusa HBV w dalszych testach diagnostycznych (Rysunek 1 i Rysunek 2). Zestaw
wykazuije liniowos¢ w kilku rzedach wielkosci, obejmujaca odpowiednie miano wirusa do celéw
diagnostycznych. Powtarzalno$¢ w obrebie serii testowano za pomoca RT-gPCR MS2-RNA
i gPCR T7-DNA. W przypadku szesciu wartosci dodanych — kazda w trzech powtdrzeniach,
obejmujacych kilka rzedéw wielkosci — wspdtczynnik zmiennosci (CV) wartosci Cp wynosit
0,2-0,9% dla T7-DNA i 0,6 -5,6 % dla MS2-RNA. Powtarzalnos¢ miedzy seriami testowano
w dwdch niezaleznych seriach. W przypadku kazdej z szesciu prébek osocza réznica miedzy
$rednimi wartosciami Ct z dwdch serii wynosita 0,1 cyklu, co odpowiada 0,4 % rdéznicy miedzy
Srednimi wartosciami Ct z dwdch serii. Powtarzalno$¢ miedzy partiami zostata przetestowana
z wykorzystaniem trzech partii zestawu NucleoSpin® Dx Virus. W przypadku kazdej partii
wyizolowano gDNA z prébek osocza (n = 6). Srednia warto$é Ct dla trzech badanych partii
wyniosta 27,63 Ct przy odchyleniu standardowym réwnym 0,07 Ct. Stosujgc podobne
podejscie, dodatek MS2-RNA wyizolowano z prébek osocza i przeanalizowano za pomoca
gRT-PCR. Srednia warto$é Ct dla trzech badanych partii wyniosta 25,34 Ct przy odchyleniu
standardowym réownym 0,25 Ct.

Powtarzalnos¢ miedzy operatorami zostata przetestowana za pomocg RT-gPCR MS2-RNA. W
dwdch seriach wykonywanych przez dwdch operatorow w przypadku kazdej z szesciu probek
osocza réznica migdzy srednimi wartosciami Ct dla dwdch operatoréw wynosita 0,6 cyklu, co
odpowiada 3 % réznicy miedzy Srednimi wartosciami Ct dla dwdch operatoréw.

1000000
R =0.996

100000

10000

1000

100

HBV IU/mL

10

1
0.0001 0.001 0.01 0.1 1

Sample (10fold dilution)

Rysunek 1 Seryjne rozcienczenie probki osocza z wysokim mianem wirusa HBV.
PCR w czasie rzeczywistym DNA wirusa HBV: Artus RealArt HBV DNA, oznaczenie
ilo$ciowe na aparacie Roche LightCycler® 480.
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Rysunek 2 Seryjne rozcienczenie probki osocza z wysokim mianem wirusa HCV.
RT-PCR w czasie rzeczywistym RNA wirusa HCV: Artus RealArt HCV RNA, oznaczenie
ilo$ciowe na aparacie Roche LightCycler® 480.

W celu oceny dziatania klinicznego wirusowe kwasy nukleinowe izolowano z probek osocza
i amplifikowano w testach gPCR i RT-gPCR. Miano wirusa uzyskane za pomocg testu
NucleoSpin® Dx Virus poréwnano z systemem referencyjnym (automatyczny system izolacji
kwasow nukleinowych firmy Abbott). Dla kazdego wirusa oceniano 8 prébek dodatnich i 2
ujemne oraz 1 kontrole dodatnig i 1 kontrole ujemna. W przypadku HBV czutos¢ diagnostyczna
i swoisto$¢ diagnostyczna wyniosty 100 %. W przypadku HCV czutos$¢ diagnostyczna wyniosta
89 %, a swoistos¢ diagnostyczna — 100 %. W przypadku HIV czutos¢ diagnostyczna wyniosta
78 %, a swoistos¢ diagnostyczna — 100 %.

Przyktady zastosowania NucleoSpin® Dx® Virus w diagnostyce in vitro przedstawiono w
nastepujacych publikacjach:

Raharinosy, V. et al. (2019) Fast, Sensitive and Specific Detection of Thailand orthohantavirus
and its Variants Using One-Step Real-Time Reverse-Transcription Polymerase Chain Reaction
Assay. Viruses, 11(8), 718.

Kassela, K. et al. (2019) Intergenotypic 2k/1b hepatitis C virus recombinants in the East
Macedonia and Thrace region of Greece. Ann Gastroenterol., 32(1), 88 -92.

Mousavi, S. H. et al. (2019) First Report of Prevalence of Blood-Borne Viruses (HBV, HCV, HIV,
HTLV-1 and Parvovirus B19) Among Hemophilia Patients in Afghanistan. Sci Rep., 9(1), 7259.

Hesamizadeh, K. et al. (2016) Molecular Epidemiology of Kaposi’s Sarcoma-Associated Herpes
Virus, and Risk Factors in HIV-infected Patients in Tehran, 2014. Iran Red Crescent Med J.,
18(11), e32608.

Lescure, F.-X. et al. (2020) Clinical and virological data of the first cases of COVID-19 in Europe:
a case series. The Lance Infectious Diseases, 20(6), 697.

Thacker, V. V. et al. (2020) Rapid endothelialitis and vascular inflammation characterise
SARS-CoV-2 infecton in a human lung-on-chip model, BioRxiv, https://doi.
org/10.1101/2020.08.10.243220, 2020
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Gabaro, F. et al. (2020) Introductions and early spread of SARS-CoV-2 in France, BioRxiv,
https://doi.org/10.1101/2020.04.24.059576

2.6 Uwagi dotyczace jakosci i przygotowania probki

NucleoSpin® Dx Virus nadaje sie do stosowania w przypadku prébek ludzkiej surowicy
lub osocza. Bardzo wazne jest unikanie oczyszczania prébek poprzez wirowanie/
filtracje przed etapem lizy RAV1, poniewaz wirusy moga by¢ zwigzane z czgstkami lub
agregatami.

Aby skutecznie oczysci¢ kwas nukleinowy, wazne jest uzyskanie jednorodnego,
przejrzystego i nielepkiego lizatu probki przed dostosowaniem warunkow wigzania i
zaladowaniem prébki do kolumny NucleoSpin® Dx Virus. Nalezy sprawdzi¢ wszystkie
lizaty (zwtaszcza starych lub zamrozonych prébek) pod katem osadodw.

Inkubacje z buforem RAV1 mozna przedtuzy¢ w celu rozpuszczenia i strawienia
pozostatych struktur komoérkowych, osaddéw i czastek wirusa. Jednak RNA jest wrazliwe i
przedtuzona inkubacja moze spowodowaé zmnigjszenie uzyskow.

2.7 Uwagi dotyczace eluciji

Czyste kwasy nukleinowe sg ostatecznie eluowane w warunkach niskiej sity jonowej za
pomoca H,O wolnej od RNazy (pH okoto 7 -8) lub lekko alkalicznego Buffer RE (56 mM
Tris-HCI, pH 8,5). Oba odczynniki sg dostarczane z zestawem NucleoSpin® Dx Virus.

RNA nalezy eluowac odczynnikiem RNase-free H,O, a DNA — odczynnikiem Elution Buffer
RE.

Aby razem wyeluowac oba rodzaje kwaséw nukleinowych, nalezy uzy¢ dostarczonego z
zestawem odczynnika RNase-free H,O podgrzanego do temperatury 70 °C.

Przechowywanie kwaséw nukleinowych

Zalecenie:
Przechowywanie krétkoterminowe (do 24 godzin): 2-8 °C
Diugotrwate przechowywanie (ponad 24 godziny): —20 °C

MACHEREY-NAGEL — 04/2022, wer. 07
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3

Warunki przechowywania i przygotowanie
roztworéw roboczych

Uwaga: Buffer RAV1 zawiera tiocyjanian guanidyny, a Buffer RAW zawiera chlorowodorek
guanidyny, ktéry w pofaczeniu z wybielaczem (podchloryn sodu) moze tworzy¢ wysoce
reaktywne zwigzki. NIE WOLNO dodawac wybielaczy ani kwasnych roztwordéw bezposrednio
do odpaddéw pozostatych po przygotowaniu probki.

Po otrzymaniu zestawu nalezy sprawdzi¢ wszystkie elementy pod katem uszkodzen. Jesli
zawartos¢ zestawu, np. butelki z buforami lub opakowania blistrowe, jest uszkodzona,
nalezy skontaktowac sie z pomoca techniczng i obstuga klienta firmy MACHEREY-NAGEL
lub z lokalnym dystrybutorem.

Nie uzywac uszkodzonych elementdw zestawu.

Po dostarczeniu zestaw NucleoSpin® Dx Virus nalezy przechowywaé w temperaturze
pokojowej (18-25 °C). NIE jest wymagane otwieranie zestawu w momencie dostawy i
wyjmowanie poszczegdlnych elementdw w celu ich oddzielnego przechowywania.

Kolumny NucleoSpin® Dx Virus moga byé uzywane do terminu waznosci podanego na
opakowaniu zestawu.

Nalezy uzywac sprzetu wolnego od RNazy.

Przed rozpoczeciem protokotu NucleoSpin® Dx Virus nalezy przygotowad nastgpujgce
elementy:

Liofilizowana Proteinase K moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej
(18—-25 °C) do terminu waznosci bez niekorzystnego wptywu na jej dziatanie. Przed
pierwszym uzyciem zestawu nalezy dodac¢ wskazang objetos¢ Proteinase Buffer PB
w celu rozpuszczenia liofilizowanej Proteinase K. Rekonstytuowana Proteinase K nalezy
przechowywac w temperaturze —20 °C do 6 miesiecy, ale tylko do terminu waznosci.

Nosnik RNA: Przed pierwszym uzyciem dodac¢ 1 mL Lysis Buffer RAV1 do fiolki z
nosnikiem RNA. Rozpusci¢ nosnik RNA i odpipetowac roztwdr z powrotem do butelki
RAV1.

Uwaga: Ze wzgledu na procedure produkgji i niewielka ilos¢ nosnika RNA zawartg w fiolce
nosnik RNA moze by¢ ledwo widoczny.

Lysis Buffer RAV1 zawierajgcy nosnik RNA mozna przechowywac w temperaturze 4 °C
przez maksymalnie 4 tygodnie. Przechowywanie w temperaturze 4 °C lub nizszej moze
powodowac wytrgcanie sie soli. Jesli widoczne sg osady, przed uzyciem nalezy je
rozpusci¢, ogrzewajac w temperaturze 40-60 °C przez maksymalnie 5 minut. Nosnik
RNA rozpuszczony w Buffer RAV1 i przechowywany w temperaturze —20 °C jest stabilny
przez co najmniej rok.

Nie podgrzewac Buffer RAV1 zawierajgcego nosnik RNA wiecej niz 4 razy! Czeste
podgrzewanie, temperatury > 80 °C i przedtuzona inkubacja w cieple przyspiesza rozktad
nosnika RNA.

Wash Buffer RAV3: Doda¢ wskazang objetos¢ (patrz tabela ponizej lub na butelce)
etanolu (96 — 100 %) do Wash Buffer RAV3 Concentrate. Oznaczyc¢ etykiete butelki,
aby wskazaé, ze dodano etanol. Przechowywac¢ Wash Buffer RAV3 w temperaturze
pokojowej. Wash Buffer RAV3 mozna przechowywac w temperaturze pokojowej
(18-25 °C) przez okres do jednego roku, ale tylko do terminu waznosci.
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Izolacja wirusowego kwasu nukleinowego

NucleoSpin® Dx Virus

50 preparatéw
REF 740895.50

Wash Buffer RAV3 (Concentrate) 12 mL
Doda¢ 48 mL etanolu

Proteinase K 30 mg
Doda¢ 1,35 mL Proteinase Buffer PB

4  Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa

Podczas pracy z zestawem NucleoSpin® DX Virus nalezy nosi¢ odpowiednig odziez
ochronng (np. fartuch laboratoryjny, jednorazowe rekawiczki i okulary ochronne). Aby uzyskaé
wiecej informacji, nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami charakterystyki substancii
niebezpiecznych (MSDS, dostepnymi online pod adresem http://www.mn-net.com/msds).

Uwaga: Chlorowodorek guanidyny w Buffer RAW i tiocyjanian guanidyny w Buffer RAV1 moga
tworzy¢ wysoce reaktywne zwigzki w potgczeniu z wybielaczem! Dlatego nie nalezy dodawacé
wybielaczy ani kwasnych roztwordw bezposrednio do odpaddw pozostatych po przygotowaniu
probki.

Odpady powstate po uzyciu zestawu NucleoSpin® DX Virus nie zostaly przetestowane
pod katem pozostatosci materiatu zakaZznego. Skazenie ptynnych odpaddéw pozostatosciami
materiatu zakaZznego jest wysoce nieprawdopodobne ze wzgledu na silnie denaturujacy bufor
do lizy i uzycie Proteinase K, ale nie mozna tego catkowicie wykluczyé. Dlatego odpady ptynne
nalezy traktowac jako zakazne i nalezy z nimi postepowac oraz utylizowac je zgodnie z lokalnymi
przepisami bezpieczenstwa.

4.1 Utylizacja

Materiaty niebezpieczne, zakazne lub skazone biologicznie nalezy utylizowaé w bezpieczny i
akceptowalny sposodb oraz zgodnie ze wszystkimi wymogami lokalnymi i przepisami.
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NucleoSpin® Dx Virus

5

Oczyszczanie wirusowego kwasu nukleinowego
za pomocg zestawu NucleoSpin® Dx Virus

Ponizsze procedury zawierajg instrukcje dotyczace przetwarzania pojedynczej probki osocza
lub surowicy. Mozna jednak przygotowywac kilka probek jednoczesnie; liczba zalezy od
pojemnosci uzytej mikrowirdwki.

Przed przystgpieniem do przygotowania:

Sprawdzi¢, czy Wash Buffer RAV3 i Proteinase K zostaty przygotowane zgodnie z opisem
w punkcie 3.

Sprawdzi¢, czy nosnik RNA zostat rozpuszczony w Lysis Buffer RAV1 zgodnie z punktem
3.

Sprawdzi¢, czy dostepny jest 96— 100 % etanol (zdenaturowany lub niedenaturowany) w
celu dostosowania warunkéw wigzania kwasu nukleinowego.

Ustawi¢ cieplarke (np. blok grzewczy) lub taznig wodng na 70 °C.

Doprowadzi¢ probki osocza/surowicy do temperatury pokojowej (18 —25 °C). Upewni¢
sie, ze probki sg dobrze wymieszane.

Jesli w Lysis Buffer RAV1 Lub Buffer RAW utworzyt sie precypitat, nalezy inkubowaé bufor
w temperaturze 40-60 °C, dopdki precypitat sie nie rozpusci.

Zasadniczo nie nalezy miesza¢ odczynnikdw i kolumn z réznych zestawow i partii.

Podgrza¢ RNase-free H,O / Elution Buffer RE do temperatury 70 °C w celu ostatecznej
elucji kwaséw nukleinowych.

Nie dodawac roztworu Proteinase K bezposrednio do Lysis Buffer RAV1. Probke nalezy
potaczy¢ z Lysis Buffer RAV1 przed dodaniem Proteinase K.

Wszystkie etapy wirowania nalezy przeprowadzaé w temperaturze pokojowej (18 —25 °C).
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NucleoSpin® Dx Virus

5.1

Skrécony protokot

Dodatkowy przeglad protokotu:

Przed rozpoczeciem procedury nalezy uwaznie przeczyta¢ szczegdtowy protokdt (punkt

5.2 5.4).

Uwaga: Réznice miedzy protokotami dotycza jedynie etapu lizy z uzyciem Proteinase K
(etap 3) i etapu eluciji (etap 24).

Procedura izolacji
wirusowego RNA
(punkt 5.2)

Procedura izolacji
wirusowego DNA
(punkt 5.3)

Procedura izolacji
wirusowych RNA
+DNA

(punkt 5.4)

Dostarczenie

1

150 pL prébeki

150 pL prébki

150 pL prébeki

probki, w probdéwkach do lizy | w probdwkach do lizy | w probéwkach do lizy
liza wirusow,
klarowanie 600 pL 600 pL 600 pL
lizatu Buffer RAV1 Buffer RAV1 Buffer RAV1
zawierajacego zawierajacego zawierajacego
nosnik RNA nosnik RNA nosnik RNA
3 | Uwaga:Proteinase K | 20 uL Proteinase K | 20 pL Proteinase K
nie uzywa sig tylko (inkubowac co (inkubowac co
w celu izolacji najmniej przez 1 min | naimniej przez 1 min
wirusowego RNA w temperaturze w temperaturze
pokojowej) pokojowej)
4 | Odpipetowac Odpipetowac Odpipetowac
mieszaning w gore mieszaning w gore mieszaning w gore
i w doti dobrze i w dot i dobrze i w doti dobrze
zworteksowac zworteksowac zworteksowac
5 | Inkubowac Inkubowac Inkubowac
W temperaturze w temperaturze w temperaturze
70 °C przez 5 min 70 °C przez 5 min 70 °C przez 5 min
6 | Krotko odwirowac, Krotko odwirowac, Krotko odwirowac,
aby wyczyscié aby wyczyscié aby wyczyscié
zatyczke zatyczke zatyczke
Dostosowanie 7 | 600 pL etanolu 600 pL etanolu 600 pL etanolu
warunkow
wigzania Wymiesza¢ przez Wymieszaé przez Wymiesza¢ przez
worteksowanie worteksowanie worteksowanie
(10-159) (10-15¢) (10-159)
Wiazanie 9 | Zatadowac 700 pL Zatadowac 700 pL Zatadowac 700 pL
RNA/DNA lizatu do kolumny lizatu do kolumny lizatu do kolumny
NucleoSpin® Dx Virus | NucleoSpin® Dx Virus | NucleoSpin® Dx Virus
10 | 8000 x g, 1 min 8000 x g, 1 min 8000 x g, 1 min
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NucleoSpin® Dx Virus — procedura izolacji wirusowego RNA

11

12

13
14

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdwki
do pobierania

Zatadowac
pozostatosci lizatu
(ok. 650 L) do
kolumny

8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdéwki
do pobierania

Przeniesé kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdéwki
do pobierania

Zatadowac
pozostatosci lizatu
(ok. 650 pL) do
kolumny

8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdéwki
do pobierania

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdéwki
do pobierania

Zatadowac
pozostatosci lizatu
(ok. 650 L) do
kolumny

8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probéwki
do pobierania

Ptukanie
membrany
krzemionkowej

15

17

18
19
20

500 yL RAW
8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probéwki
do pobierania

600 pL RAV3
8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdwki
do pobierania

500 pL RAW
8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdéwki
do pobierania

600 pL RAV3
8000 x g, 1 min

Przenies$¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdwki
do pobierania

500 yL RAW
8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdéwki
do pobierania

600 pL RAV3
8000 x g, 1 min

Przenies¢ kolumne
NucleoSpin® Dx Virus
do nowej probdwki
do pobierania

21 | 200 pL RAV3 200 pL RAV3 200 pL RAV3
22 [ 11000 x g, 3 min 11000 x g, 3 min 11000 x g, 3 min
Elucja RNA/ 283 | Przenies¢ kolumne Przenies¢ kolumne Przenies¢ kolumne
DNA NucleoSpin® Dx Virus | NucleoSpin® Dx Virus | NucleoSpin® Dx Virus
do probdwki do elucji | do probdwki do elucji | do probdwki do elucii
24 | 50 L RNase-free 50 pL Buffer RE 50 pL RNase-free
H,0 (70 °C); (70 °C); H,0 (70 °C);
inkubowac 1-2 min | inkubowa¢ 1-2 min | inkubowac 1-2 min
25111000 x g, 1 min 11000 x g, 1 min 11000 x g, 1 min
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NucleoSpin® Dx Virus — procedura izolacji wirusowego RNA

5.2 Procedura izolacji wirusowego RNA

1

Dostarczy¢ 150 uL prébki w probdéwce do lizy (1,5 mL, w zestawie).

2 Dodac 600 pL Buffer RAV1 zawierajgcego
nosnik RNA do probowki do lizy.

3 Uwaga: Proteinase K nie uzywa sige tylko w celu izolacji wirusowego RNA.

4 Odpipetowa¢ mieszaning w gore i w dét i dobrze zworteksowac.

5 Inkubowac przez 5 min w temperaturze 70 °C.

6 Krétko odwirowac probdwke do lizy (okoto 1 s przy 2000 x g), aby usuna¢ krople z
zatyczki (tylko krotkie wirowanie).

7 Dodac 600 pL etanolu (96 — 100 %) do probki, aby sklarowac lizat.

8 Wymiesza¢ przez worteksowanie (10-15 s).

9 Ostroznie wprowadzié 700 pL lizatu do kolumny NucleoSpin® Dx Virus umieszczonej
w probdéwce do pobierania i zamkna¢ zatyczke.

10  Odwirowacé przez 1 min z predkoscig 8000 x g.

11 Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwce do pobierania (2 mL,
w zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

12  Zatadowad pozostatosci lizatu (okoto 650 pL) do kolumny NucleoSpin® Dx Virus i
zamkna¢ zatyczke.

13  Odwirowac przez 1 min z predkoscig 8000 x g.

14  Umiescié¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwce do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

15  Dodad 500 pL Buffer RAW do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

16  Odwirowac przez 1 min z predkoscia 8000 x g.

17  Umiescié kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwce do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

18  Dodaé 600 pL Buffer RAV3 do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

19  Odwirowacé przez 1 min z predkoscia 8000 x g.

20  Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwee do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

21 Doda¢ 200 pL Buffer RAV3 do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

22  Odwirowacé przez 3 min z predkoscig 11000 x g.

23  Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w probéwcee do elucji (1,5 mL, w zestawie) i

wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.
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NucleoSpin® Dx Virus — procedura izolacji wirusowego RNA

24
25

Doda¢ 50 pyL RNase-free H,O (podgrzanej do 70 °C) i inkubowaé 1 -2 min.

Odwirowaé przez 1 min z predkoscia 11 000 x g, aby przeprowadzi¢ elucje kwasu
nukleinowego z kolumny.
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NucleoSpin® Dx Virus — procedura izolacji wirusowego RNA

5.3 Procedura izolacji wirusowego DNA

1

Dostarczy¢ 150 uL prébki w probdéwce do lizy (1,5 mL, w zestawie).

2 Dodac 600 pL Buffer RAV1 zawierajgcego
nosnik RNA do probowki do lizy.

3 Dodac¢ 20 pL Proteinase K do probdwki do lizy.
Uwaga: Proteinase K jest niezbedna do lizy wirusowego DNA.

4 Odpipetowac mieszaning w goére i w dét i dobrze zworteksowac.
Uwaga: Nalezy sie upewnic, ze mieszanina jest inkubowana przez co najmniej 1 minute
w temperaturze pokojowej przed rozpoczeciem inkubacji w cieple.

5 Inkubowac przez 5 min w temperaturze 70 °C.

6 Krétko odwirowacé probdéwke do lizy (okoto 1 s przy 2000 x g), aby usuna¢ krople z
zatyczki (tylko krétkie wirowanie).

7 Doda¢ 600 pL etanolu (96— 100 %) do probki, aby sklarowac lizat.

8 Wymiesza¢ przez worteksowanie (10— 15 g).

9 Ostroznie wprowadzié 700 pL lizatu do kolumny NucleoSpin® Dx Virus umieszczonej
w probéwce do pobierania i zamknac¢ zatyczke.

10  Odwirowac przez 1 min z predkoscig 8000 x g.

11 Umiescié kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwce do pobierania (2 mL,
w zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

12  Zatadowaé pozostatosci lizatu (okoto 650 pL) do kolumny NucleoSpin® Dx Virus i
zamkna¢ zatyczke.

13  Odwirowaé przez 1 min z predkoscia 8000 x g.

14 Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwcee do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

15  Dodaé 500 pL Buffer RAW do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

16  Odwirowac przez 1 min z predkoscia 8000 x g.

17 Umiesci¢ kolumng NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwce do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

18  Dodac¢ 600 pL Buffer RAV3 do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

19  Odwirowaé przez 1 min z predkoscig 8000 x g.

20  Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwcee do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

21 Doda¢ 200 pL Buffer RAV3 do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

20

MACHEREY-NAGEL — 04/2022, wer. 07



NucleoSpin® Dx Virus — procedura jednoczesnej izolacji wirusowego RNA i DNA

22  Odwirowacé przez 3 min z predkoscia 11000 x g.

23 Umiescié kolumne NucleoSpin® Dx Virus w probéwce do elucji (1,5 mL, w zestawie) i
wyrzuci¢ probéwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

24  Dodac¢ 50 pL Buffer RE (podgrzanego do 70 °C) i inkubowac¢ 1-2 min.

25

Odwirowaé przez 1 min z predkoscia 11 000 x g, aby przeprowadzi¢ elucje kwasu
nukleinowego z kolumny.
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NucleoSpin® Dx Virus — procedura jednoczesnej izolacji wirusowego RNA i DNA

5.4 Procedura jednoczesnej izolacji wirusowych RNA i DNA

1 Dostarczy¢ 150 uL prébki w probdéwce do lizy (1,5 mL, w zestawie).

2 Dodac 600 pL Buffer RAV1 zawierajgcego
nosnik RNA do probowki do lizy.

3 Dodac¢ 20 pL Proteinase K do probdwki do lizy.
Uwaga: Proteinase K jest niezbedna do lizy wirusowego DNA.

4 Odpipetowac mieszaning w goére i w dét i dobrze zworteksowac.
Uwaga: Nalezy sie upewnic, ze mieszanina jest inkubowana przez co najmniej 1 minute
w temperaturze pokojowej przed rozpoczeciem inkubacji w cieple.

5 Inkubowac przez 5 min w temperaturze 70 °C.

6 Krétko odwirowacé probdéwke do lizy (okoto 1 s przy 2000 x g), aby usuna¢ krople z
zatyczki (tylko krétkie wirowanie).

7 Doda¢ 600 pL etanolu (96— 100 %) do probki, aby sklarowac lizat.

8 Wymiesza¢ przez worteksowanie (10— 15 g).

9 Ostroznie wprowadzié 700 pL lizatu do kolumny NucleoSpin® Dx Virus umieszczonej
w probéwce do pobierania i zamknac¢ zatyczke.

10  Odwirowac przez 1 min z predkoscig 8000 x g.

11 Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probdwce do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

12  Zatadowaé pozostatosci lizatu (okoto 650 pL) do kolumny NucleoSpin® Dx Virus i
zamkna¢ zatyczke.

13  Odwirowaé przez 1 min z predkoscia 8000 x g.

14 Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwcee do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

15  Dodaé 500 pL Buffer RAW do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

16  Odwirowac przez 1 min z predkoscia 8000 x g.

17 Umiesci¢ kolumng NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwce do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

18  Dodac¢ 600 pL Buffer RAV3 do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.

19  Odwirowaé przez 1 min z predkoscig 8000 x g.

20  Umiesci¢ kolumne NucleoSpin® Dx Virus w nowej probéwcee do pobierania (2 mL, w
zestawie) i wyrzuci¢ probdwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

21 Doda¢ 200 pL Buffer RAV3 do kolumny NucleoSpin® Dx Virus.
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Izolacja wirusowego kwasu nukleinowego

22  Odwirowacé przez 3 min z predkoscia 11000 x g.

23  Umiescié kolumne NucleoSpin® Dx Virus w probéwce do elucji (1,5 mL, w zestawie) i
wyrzuci¢ probéwke do pobierania z przeptywem z poprzedniego etapu.

24  Dodac¢ 50 pL RNase-free H,0 (podgrzanej do 70 °C) i inkubowac 1-2 min.

25  Odwirowaé przez 1 min z predkoscig 11 000 x g, aby przeprowadzi¢ elucje kwasu

nukleinowego z kolumny.
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6 Zatacznik

6.1 Rozwigzywanie problemoéow

Problem Mozliwa przyczyna i sugestie
Niskie miano wirusa w probce
e Uzysk kwasu nukleinowego zalezy od miana wirusa w probce.
Problemy z nosnikiem RNA
e Nie dodano nosnika RNA.
e Patrz uwagi dotyczace przechowywania Buffer RAV1 z nosnikiem RNA
Mate ilosci (punkt 3).
lub brak
wirusowych Moze byc konieczne trawienie z uzyciem Proteinase K
kwaspw e Wybra¢ odpowiedni protokét izolacji wirusowego RNA lub wirusowego
nukleinowych
. DNA, patrz punkt 5.1.
w eluacie
Rozktad wirusowych kwasdw nukleinowych
e Prébki nalezy przetworzy¢ natychmiast. Zapewni¢ odpowiednie
warunki przechowywania do momentu przetworzenia.
e Sprawdzi¢, czy wszystkie bufory zostaty prawidtowo przygotowane i
przechowywane. W razie watpliwosci nalezy uzy¢ nowych porciji Buffer
RAV1, nosnika RNA i Elution Buffer RE.
Zmnigjszona czutosc
Problemy z e Zmieni¢ objetos¢ eluatu dodawanego do PCR/RT-PCR.
pOZniejszym  przeniesienie etanolu
wykryciem

*  Przedtuzy¢ etap wirowania (etap 22), aby catkowicie usung¢ Buffer
RAV3.

Kontakt:MACHEREY-NAGEL Niemcy
Tel.: +49 (0) 24 21 969 270
e-mail: TECH-BIO@mn-net.com

24
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Izolacja wirusowego kwasu nukleinowego

6.2 Konieczno$¢ powiadomienia

Nalezy pamietac, ze kazdy powazny incydent, ktdéry miat miejsce w zwigzku z produktem,
nalezy niezwtocznie zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi europejskiego panstwa
cztonkowskiego, w ktérym incydent miat miejsce. Europejskie punkty kontaktowe ds. nadzoru:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

6.3 Pismiennictwo ogdine

Thiemann F. et al. (2006) Leitfaden Molekulare Diagnostik -Grundlagen, Gesetze, Tipps und
Tricks, WILEY-VCH, ISBN 3-527-31471-7.

Sawoo, O. et al. (2014) Cleavage of Hemagglutinin-Bearing Lentiviral Pseudotypes and Their
Use in the Study of Influenza Virus Persistence. PLoS One. 9(8), e106192. Published online
2014 Aug 28. doi: 10.1371/journal.pone.0106192.

Sundarrajan S. et al. (2018) Addressing false negatives in viral diagnostic polymerase chain
reactions: A new approach. International Journal of Applied Microbiology and Biotechnology
Research, IUAMBR 6, 32 -49.

6.4 Zamawianie

Produkt REF Opakowanie

Zestawy z oznaczeniem CE-IVD
NucleoSpin® Dx Virus 740895.50 50
NucleoSpin® Dx Blood 740899.50/.250 50/250

Zestawy do celow badawczych

NucleoSpin® Virus 740983.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® RNA Virus F 740958 25
NucleoSpin® totalRNA FFPE XS 740969.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® totalRNA FFPE 740982.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® DNA FFPE XS 740980.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® Blood 740951.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® Tissue 740952.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® Tissue XS 740901.10/.50/.250 10/50/250
NucleoSpin® miRNA 740971.10/.50/.250 10/50/250
Proteinase K 740506 100 mg
Collection Tubes (2 mL) 740600 1000

Wiecej szczegdtowych informacji o produkcie mozna znalez¢ na stronie www.mn-net.com.
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6.5 Objasnienie symboli

Numer produktu W Wystarcza na < n> testéow
-

Dopuszczalny zakres temperatur
przechowywania

Identyfikator partii
M Producent

Produkty do diagnostyki in vitro A Uwaga: Dalsze informacje w

instrukcji obstugi

Termin waznosci

Em Nalezy przeczytad instrukcje obstugi ® Nie uzywaé ponownie

6.6 Ograniczenie stosowania produktu / gwarancja

Zestaw NucleoSpin® Dx Virus to generyczny system do izolacji i oczyszczania wirusowych
kwasoéw nukleinowych z probek ludzkiego osocza lub surowicy w celu dalszej diagnostyki in
vitro.

Zestaw jest przeznaczony do dalszych zastosowan z uzyciem enzymatycznej amplifikacii i
detekcji RNA i DNA (np. RT-PCR, PCR).

Wszelkie wyniki diagnostyczne uzyskane przy uzyciu kwaséw nukleinowych wyizolowanych
za pomoca zestawu NucleoSpin® Dx Virus w potgczeniu z testem diagnostycznym nalezy
interpretowac z uwzglednieniem dodatkowych wynikéw badan klinicznych lub laboratoryjnych.

Zestaw NucleoSpin® Dx Virus nie dostarcza wyniku diagnostycznego. Uzytkownik ponosi
wytaczng odpowiedzialno$¢ za uzywanie i walidacje zestawu w potgczeniu z dalszym testem
do diagnostyki in vitro. TYLKO produkty firmy MACHEREY-NAGEL specjalnie oznaczone jako
IVD nadajg sie do stosowania w diagnostyce in vitro.

Instrukcje dotyczace bezpieczenstwa znajduja sie w odpowiednim rozdziale instrukcji obstugi.
Zestaw NucleoSpin® Dx Virus moze by¢ uzywany wytgcznie w odpowiednim srodowisku
testowym, tj. w odpowiednich warunkach laboratoryjnych. Uzytkownik ponosi odpowiedzialnos¢
za wszelkie szkody wynikajgce z zastosowania zestawu NucleoSpin® Dx Virus niezgodnie z
przeznaczeniem okreslonym w instrukcji obstugi.

Ten produkt firmy MACHEREY-NAGEL jest dostarczany z dokumentacjg okreslajaca
specyfikacje i inne informacje techniczne. Firma MACHEREY-NAGEL gwarantuje spetnienie
podanych specyfikacji. Jedynym zobowigzaniem firmy MACHEREY-NAGEL i jedynym srodkiem
zaradczym wobec klienta jest bezptatna wymiana produktow w przypadku, gdy produkty nie
beda dziata¢ zgodnie z gwarancjg. Dodatkowo nalezy zapozna¢ sie z ogdélnymi warunkami
handlowymi firmy MACHEREY-NAGEL, ktére sg wydrukowane w cenniku. W razie checi
otrzymania dodatkowej kopii nalezy skontaktowac sie z nasza firma.

Firma MACHEREY-NAGEL nie ponosi odpowiedzialnosci za uszkodzenia lub wady powstate
podczas transportu i obstugi (z wytaczeniem ubezpieczenia transportowego dla klientow)
lub w wyniku wypadku, lub niewtasciwego lub nieprawidtowego uzytkowania tego produktu;
wad produktow lub komponentéw niewyprodukowanych przez firme MACHEREY-NAGEL lub
uszkodzenwynikajgcychztakichkomponentowlub produktowfirminnychnizMACHEREY-NAGEL.
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Firma MACHEREY-NAGEL nie udziela zadnych innych gwarancji, a W SZCZEGOLNOSCI
ZRZEKA SIE | WYKLUCZA WSZELKIE INNE GWARANCJE JAKIEGOKOLWIEK RODZAJU
LUB NATURY, BEZPOSREDNIO LUB POSREDNIO, WYRAZNE LUB DOROZUMIANE, W
TYM MIEDZY INNYMI DOTYCZACE PRZYDATNOSCI, TRWALOSCI, ODTWARZALNOSCI
DO OKRESLONEGO CELU LUB UZYTKOWANIA, WARTOSCI HANDLOWEJ, STANU LUB
INNYCH KWESTII DOTYCZACYCH PRODUKTOW FIRMY MACHEREY-NAGEL. W zadnym
wypadku firma MACHEREY-NAGEL nie ponosi odpowiedzialnosci za roszczenia z tytutu
jakichkolwiek innych szkdd, bezposrednich, posrednich, przypadkowych, kompensacyjnych,
przewidywalnych, nastepczych lub specjalnych (w tym m.in. utraty uzytkowania, przychoddw lub
zyskow), niezaleznie od tego, czy sg one oparte na gwarancji, umowie, czynie niedozwolonym
(w tym zaniedbaniu) lub Scistej odpowiedzialnosci powstatej w zwigzku ze sprzedazg lub
niezgodnoscig produktow firmy MACHEREY-NAGEL z okreslonymi specyfikacjami. Niniejsza
gwarancja ma charakter wytgczny. Firma MACHEREY-NAGEL nie udziela zadnych innych
gwarancji wyraznych ani dorozumianych. Gwarancja opisana w niniejszym dokumencie
oraz dane, specyfikacje i opisy tego produktu firmy MACHEREY-NAGEL pojawiajgce sie w
opublikowanych katalogach i dokumentaciji produktu firmy MACHEREY-NAGEL sg wytacznymi
o$wiadczeniami firmy MACHEREY-NAGEL dotyczacymi produktu i gwarancji. Zadne inne
oswiadczenia lub deklaracje, pisemne lub ustne, sktadane przez pracownikéw, agentow lub
przedstawicieli firmy MACHEREY-NAGEL, z wyjatkiem oswiadczen pisemnych podpisanych
przez nalezycie upowaznionego przedstawiciela firmy MACHEREY-NAGEL, nie sg dozwolone;
klient nie powinien na nich polegac i nie stanowig one czesci umowy sprzedazy ani niniejszej
gwarancji.

Oswiadczenia dotyczace produktdw moga ulec zmianie. W zwiazku z tym prosimy o kontakt z
naszym zespotem obstugi technicznej w celu uzyskania najbardziej aktualnych informaciji na
temat produktow firmy MACHEREY-NAGEL. W celu uzyskania ogdlnych informacji naukowych
mozna rowniez skontaktowad sie z lokalnym dystrybutorem. Zastosowania wymienione w
dokumentaciji firmy MACHEREY-NAGEL sg dostarczane wytacznie w celach informacyjnych.
Firma MACHEREY-NAGEL nie gwarantuje, ze wszystkie zastosowania zostaty przetestowane w
laboratoriach firmy MACHEREY-NAGEL przy uzyciu produktow firmy MACHEREY-NAGEL.
Firma MACHEREY-NAGEL nie gwarantuje poprawnosci zadnego z tych zastosowan.

Ostatnia aktualizacja: Kwiecien 2022 r./Wer. 07
Powdd zmiany:

Dodanie danych analitycznych i klinicznych do rozdziatu 2.5. Odniesienie do nowych jezykdw
instrukcji obstugi (rozdziat 1.3).

Znaki towarowe:

LightCycler jest zarejestrowanym znakiem towarowym Roche Group
NucleoSpin® jest znakiem towarowym firmy MACHEREY-NAGEL GmbH & Co KG

Wszystkie uzyte nazwy i oznaczenia mogag by¢ markami, znakami towarowymi lub zastrzezonym oznakowaniem ich
odpowiednich wiascicieli — takze jesli nie stanowia specjalnego oznaczenia. Wymienianie produktéw i marek jest tyl-
ko rodzajem informacii (tzn. nie obraza znakéw towarowych i marek i nie moze by¢ traktowane jako rodzaj reko-
mendaciji lub oceny). W odniesieniu do tych produktéw lub ustug nie mozemy udzieli¢ zadnych gwaranciji dotycza-
cych doboru, skutecznosci lub dziatania.
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+4924 21 969-0  info@mn-net.com
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