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1 Qsszetevok

1.1 A készlet tartalma

NucleoSpin® Dx Blood

50 preparatum 250 preparatum
REF 740899.50 740899.250
Buffer B3 BUF B3 15 mL 60 mL
Wash Buffer BW BUF BW 30 mL 150 mL
Wash Buffer B5 BUF B5 konc. 12 mL 50 mL
(koncentratum)*
Elution Buffer BE** BUF BE 13 mL 60 mL
Proteinase Buffer PB BUF PB 1,8 mL 8 mL
Proteinase K 30 mg 2x75mg
(liofilizalt)*
NucleoSpin® Dx Blood Dx Blood 0szlonok 50 250
oszlopok (piros gyUrtk,
illetve gyUijtécsovek)
Gylijtéesodvek (2 mL) 3 x50 3 x 250
Liziscsovek (1,5 mL) 50 5 x 50
Eldcios csovek (1,5 mL) 50 5 x 50
Hasznalati utmutato I:E 1 1

1.2 Sziikséges, de nem biztositott reagensek, fogydanyagok
és eszk6zok

Reagensek

e 96-100 %-os etanol (a DNS-kotési korilmények beallitasahoz és a Wash Buffer BS
mosopuffer elkészitéséhez).

Fogydeszkdzok

e FEldobhat6 pipettahegyek (aeroszol-barrierrel ellatott pipettahegyek hasznalata javasolt a
keresztszennyezés elkerllése érdekében).

* Az oldatok elkészitésével és a tarolassal kapcsolatos informacidkat a 3. fejezet ismerteti.

** Az Elution Buffer BE puffer dsszetétele: 5 mM Tris/HCI, pH 8,5
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Eszkdzok

e Kézi pipettorok.

e Mikrocentrifuga-cstvek szamara alkalmas centrifuga.

e \Vortex keverd.

e F(tdblokk vagy vizfirds (a mintak 70 °C-on torténd liziséhez).

e Személyes véddfelszerelés (pl. laboratoriumi kbpeny, kesztyl, véddszemiveg).

1.3 A hasznalati utmutatorol

Javasoljuk, hogy alaposan olvassa at a hasznalati utmutatd részletes protokollt tartalmazdé
fejezetét. A Protokollattekint6 csupan egy kiegészitd eszkdz, amely a tisztitasi eljaras elvégzése
kdzbeni gyors hivatkozasi alapot szolgéltat.

A MACHEREY-NAGEL felnasznéloi kézikdnyvek a kdvetkezé honlapon érheték el: www.mn-
net.com.

A jelen hasznalati Utmutatd elézé verziokhoz képest tortént modositasaival kapcsolatban,
kérjuk, lépjen kapcsolatba a miszaki szolgalattal.

Elérhet6ségek

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Diiren, Németorszag

Tel.: +49 24 21 969-0

Dijmentesen hivhatd: 0800 26 16 000 (kizardlag Németorszagbol)
E-mail: info@mn-net.com

Technical Support Bioanalysis

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

Benutzerhandblcher 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 la
pagina del producto.
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2 Atermék leirasa

2.1 Rendeltetésszerii hasznalat

A NucleoSpin® Dx Blood készlet a genomi DNS a szokasos vérvételi rendszerekkel nyert,
EDTA-val, citrattal vagy heparinnal stabilizalt friss és fagyasztott emberi teljes vérbdl tdrténd
izoldlasara szolgal késébbi in vitro elemzéshez. A termék haszndlataval tisztitott genomi DNS
nyerhetd, amely a mintéakban taldlhaté genomi DNS-sel kapcsolatos informacionyerés céljabol
felhasznalhato késdbbi downstream analizisekhez, mint példaul PCR-, gPCR-vizsgalathoz vagy
szekvenalashoz. A terméket képzett szakemberek altali, diagnosztikai laboratdriumban torténd
hasznalatra tervezték.

A NucleoSpin® Dx Blood készlet nem alkalmas énvizsgdlatra vagy ,betegkdzeli” vizsgdlatra. A
felnasznaldnak jartasnak kell lennie a molekularis biolégiai technikakban, beleértve a teljes vérrel
és egyéb potencidlisan fertézé human mintatipusokkal kapcsolatos tapasztalatokat.

Javasolt a megfeleld kontrollok, példaul belsé kontrollok, extrakcids kontrollok vagy pozitiv/
negativ kontrollok alkalmazasa.

2.2 A termék hasznalatanak korlatai

A NucleoSpin® Dx Blood készlet nem hasznélhatd szdvet- vagy székletmintakkal, illetve
sejtmentes testnedvekkel, mint példaul plazma, szérum, vizelet vagy cerebrospinalis folyadék.
A készlet teliesitményét nem értékelték hatarrétegbdl kinyert (buffy coat), tenyésztett vagy
izolalt sejtek, kenetmintak, szaritott vérmintak és virdlis DNS esetén. A készletet nem értékelték
bakteridlis, illetve gomba- vagy parazitaeredetl nukleinsavak izolalasa és tisztitasa esetén sem.

2.3 Minéség-ellenérzés

A MACHEREY-NAGEL min&ségbiztositasi rendszerének megfeleléen, a termék megbizhatd
minéségének biztositdsa érdekében a NucleoSpin® Dx Blood készlet dsszes tételét
megvizsgaltak az elére meghatarozott specifikaciok szerint.

6 MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg.
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2.4 Bevezetés és a készlet jellemzéi

A NucleoSpin® Dx Blood a jél ismert NucleoSpin® szilikamembran technoldgian alapul, és
egyszer(i médszert biztosit a genomi DNS 200 pL teljesvérmintabdl torténd izoldlasara. A
tisztitott DNS készen all a downstream PCR-ampilifikaciora.

A NucleoSpin® Dx Blood eljrés egyszer(i lépések sorozatan alapul:

A vérmintakat el6szor kaotrop sok és Proteinase K jelenlétében lizélja. Ezutan a lizatumban
lévé genomi DNS NucleoSpin® Dx Blood oszlopra trténé kotése torténik. Ezt kdvetden a
kotott nukleinsavakat tartalmazé membran mosasa, majd végul a nagy tisztasagu genomi DNS
eltcidja kovetkezik.

Mintak

A készlet 200 pL friss vagy fagyasztott, szokasos vérvételi rendszerekkel nyert, EDTA-val,
citrattal vagy heparinnal kezelt emberi teljes vérrel hasznélhato.

200 pLemberitelies vérbdl ltalaban 3 -5 pg genomi DNS nyerhetd, a minta fehérvérsejtszamatol
figgden.

Az aldbbiakban a megfeleld vérvételi eszkdzok listdja lathato:

1. tablazat: A megfelel6 vérvételi rendszerek listaja

Vérvételi rendszer Gyarté
S-Monovette® Li-heparin Sarstedt
S-Monovette® EDTA Sarstedt
S-Monovette® citrat Sarstedt
VACUETTE® EDTA GREINER BIO-ONE
BD VACUTAINER® K2E BD

K3 EDTA DELTA LAB

K2 EDTA APTACA

A mintara vonatkozé korlatozasok

A fagyasztott mintak felolvasztasa soran keletkezd krioprecipitatumok eltdmithetik a
NucleoSpin® Dx Blood oszlopot. Ha ilyen csapadék lathatd, keriilie annak felszivasat, amikor
a lizatumot az oszlopra tolti.

A hemolitikus és hiperlipémias mintak kéztudottan befolyasolhatjak a kinyert DNS mennyiségét
és tisztasagat.

MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg. 7
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2. tablazat: Készletspecifikacié attekintése

Paraméter NucleoSpin® Dx Blood

Mintaanyag Friss vagy fagyasztott, szokasos vérvételi
rendszerekkel nyert, EDTA-val, citrattal vagy heparinnal
kezelt emberi teljes vér.

Mintatérfogat 200 pL
Kinyert DNS atlagos mennyisége 3-5 ug (fehérvérsejtszamtdl fligg&en)

Kinyert DNS atlagos minésége Asgo/Aogo arany — 1,7-1,9
Ageo/ Ao arany — 1,8-2,3

Elucios térfogat 50-200 pL
Kinyert DNS atlagos koncentracidja | 40-60 ng/uL

Feldolgozas Centrifugélas

2.5 Analitikai teljesitmény

A futtatason bellli ismételhetéséget 12 azonos vérmintaalikvot parhuzamos izolatumaibdl
szamitottuk ki. A kinyert DNS atlagos mennyisége 5,2 pug + 0,3 pg volt, ami 6 %-os CV-nek
felel meg. A futtatasok kozotti ismételhetdséget két fliggetlen futtatéssal vizsgaltuk. Mindkét
futtatas soran egy vérmintabdl, 6 parhuzamosbdl izolaltunk DNS-t. A két futtatas soran kinyert
DNS atlagos mennyisége kdzétti kiildnbség 0,2 pg volt, ami 6 %-nak felel meg. A tételek kozotti
ismételhetéség kiszamitasahoz a NucleoSpin® Dx Blood készlet harom tételét hasonlitottuk
Ossze parhuzamosan. Az egyes tételek esetén 6 parhuzamos mintabdl izolaltunk gDNS-t.
Minden parhuzamos mintat egy vérmintabdl vettiink. A hat-hat preparatumbdl kinyert DNS
atlagos mennyisége 5,2; 4,8 és 5,0 pg volt, 0,4; 0,5 és 0,5 ug-os szérassal. A harom tételbdl
nyert atlagos mennyiség CV-je 4 % volt.

Az ismételhetdség értékeléséhez két felhaszndld parhuzamosan izolalta a DNS-t telies vérbdl.
Az atlagosan kinyert mennyiség (n =6) 2,9 + 0,3 ug, illetve 3,0 + 0,2 pg volt, ami hat-hat
preparatumonként 9 %-os, illetve 7 %-os CV-nek felel meg. A két felhasznald altal kinyert
atlagos mennyiség kozétti kildnbség 0,1 pg volt.

A NucleoSpin® Dx Blood in vitro diagnosztikai felhasznélasara a kévetkezé publikéciokban
talalhatok példak:

Hadzsiev, K. et al. (2019) Rubinstein-Taybi syndrome 2 with cerebellar abnormality and neural
tube defect. Clin Dysmorphol., 28(3), 137 —-141.

Komldsi, K. et al. (2015) Phenotypic variability in a Hungarian patient with the 4g21 microdeletion
syndrome. Mol Cytogenet., 8, 16.

Czako, M. et al. (2019) Possible Phenotypic Conseguences of Structural Differences in Idic(15)
in a Small Cohort of Patients. Int J Mol Sci., 20(19), 4935.

Szabo, A. et al. (2015) Partial tetrasomy of the proximal long arm of chromosome 15 in two
patients: the significance of the gene dosage in terms of phenotype. Mol Cytogenet., 8, 41.

8 MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg.
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2.6 Eluciés eljarasok
ADNS-t50-200 pL Elution Buffer BE pufferrel kell eluéini a NucleoSpin® Dx Blood oszlopokrdl.

A kinyert DNS telies mennyisége az ellciés térfogat emelésével nd, mig a DNS-koncentraciod
csokken (lasd 1. abra).

Az eluatumbdl jellemzden legfeliebb 10 pL hasznalhatd templatként egy 50 pl-es PCR-
keverékben anélkil, hogy az befolyasolna a PCR teliesitményét. Az eludlt DNS-t ajanlott
—20 °C-on tarolni. A legtdbb downstream alkalmazéast nem befolyasolja a t6bbszér végzett
fagyasztasi-felolvasztasi ciklus.

A nukleinsavak tarolasa

Ajanlas:

Révid ideig tartd tarolas (legfeliebb 24 éra): 2-8 °C
Hosszabb ideig tarté tarolas (24 dranal tovabb): =20 °C

6.0 100

r 80

o
o

r 60

t 40

DNA yield [pg]
o
o

>
o

r20

DNA concentration [ng/pL]

4.0 T T T T 0
0 50 100 150 200

Elution volume [pL]

1 .abra
Az ellcids térfogat telies kinyert DNS-mennyiségre (szaggatott vonal) és DNS-koncentraciora
(folytonos vonal) gyakorolt hatasa. Az eluciot 50, 100 és 200 plL-rel végeztik.
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3 Tarolasi feltételek és az oldatok elkészitése

Figyelem:

e Akészlet kézhezvétele utan ellendrizze, hogy minden komponense ép-e. Ha a készlet
tartalma, példaul a pufferes Uvegek, vagy a buborékcsomagolasok sértltek, lépjen
kapcsolatba a MACHEREY-NAGEL mUszaki tamogatasaval és Ugyfélszolgalataval vagy a
helyi forgalmazajaval.

e Ne haszndlja a készlet sérilt elemeit.

¢ A NucleoSpin® Dx Blood készletet a megérkezést kévetéen 18-25 °C-on kell térolni.
NEM szikséges a készletet a kiszallitas utan felnyitni és az egyes komponenseket kilon
tarolas céljabdl kivenni.

¢ A NucleoSpin® Dx Blood oszlopok a készlet dobozan feltiintetett lejarati datumig
hasznalhatok fel.

A NucleoSpin® Dx Blood protokoll Iépéseinek megkezdése elétt készitse el a kdvetkezdket:

¢ Wash Buffer B5 mosépuffer: Adja hozza a megadott mennyiségu etanolt (96 — 100 %,
lasd az aldbbi tablazatot vagy a palackot) a Wash Buffer B5 koncentratumhoz. Jeldlie
a palack cimkéjén, hogy etanolt adtak hozza. Tarolja a Wash Buffer B5 mosopuffert
18-25 °C-on a lejarati datumig.

e Alicofilizalt Proteinase K a lejarati datumig 18 —25 °C-on tarolhatd anélkil, hogy
csOkkenne a teljesitménye. A készlet elsé felhasznalasa elétt a feloldas érdekében adja
hozza a megadott mennyiségli Proteinase Buffer PB puffert a liofilizalt Proteinase K-hoz.
A feloldott Proteinase K-t —20 °C-on kell tarolni maximum 6 honapig, de legfeljebb a
lejarati datumig.

e Atérolas soran, klléndsen alacsony hémérsékleten, fehér csapadék képzddhet a
Buffer B3 és Buffer BW pufferekben. Ez a csapadék kénnyen feloldhaté, ha a palackot
felhasznalas elétt 5 percig 70 °C-on inkubaljak.

NucleoSpin® Dx Blood

50 preparatum 250 preparatum
REF 740899.50 740899.250
Wash Buffer B5 mosépuffer 12 mL 50 mL
(koncentratum) Adjon hozza 48 mL etanolt ~ Adjon hozza 200 mL etanolt
Proteinase K 30 mg 2 x75mg

Adjon hozza 1,35 mL Adjon hozza 3,35 mL
proteinaz puffert proteinaz puffert
mindegyik injekcios Uveghez

10 MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg.
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4  Biztonsagi utasitasok

A NucleoSpin® Dx Blood készlet hasznélata soran viselien megfelelé védéruhézatot (pl.
laboratdriumi kdpenyt, eldobhatd keszty(it és védészemlveget). Tovabbi informacidért tekintse
meg az adott anyagokra vonatkozd biztonsagi adatlapokat (az adatlapok elérheték online a
kovetkezd weboldalon: http://www.mn-net.com/msds).

Vigyazat: A B3 és BW pufferben taldlhatd guanidin-hidroklorid hipdval elegyedve rendkivil
reaktiv vegyUleteket képezhet! Ezért ne adjon fehéritészert vagy savas vegyhatasu oldatokat
kdzvetlenll a minta-el6készitési hulladékhoz.

A NucleoSpin® Dx Blood készlet haszndlatakor keletkezé hulladékot nem vizsgéltdk a
maradvany fert6zd anyagok jelenléte szempontjabdl. A hulladékfolyadék szennyez&dése
maradvany fertézé anyagokkal nagyon valészinitlen az erés denaturald tulajdonsaggal bird
lizispufferrel és Proteinase K-val torténd kezelés miatt, de nem zarhaté ki telies mértékben. A
hulladékfolyadékokat ezért fertézének kell tekinteni és a helyi biztonsagi eléirasokat kovetve kell
kezelni és artalmatlanitani.

4.1 Artalmatlanitas

A veszélyes, fertézé vagy bioldgiailag szennyezett anyagokat biztonsagos és megfelel6 médon,
az Osszes helyi eléirast és szabalyozasi kdvetelményt betartva kell artalmatlanitani.

MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg. 11
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5

Genomi DNS tisztitasa a NucleoSpin® Dx Blood
segitségével

Az alabbi eljaras egyetlen vérminta feldolgozasara vonatkozo utasitasokat tartaimaz. Egyszerre
azonban tobb minta is feldolgozhatd — a minték szama az alkalmazott mikrocentrifuga
kapacitasatol figg.

Az el6készités megkezdése el6tt:

Ellendrizze, hogy a Buffer B5 puffert és a Proteinase K-t a 3. fejezetben leirtaknak
megfeleléen el6készitette-e.

Ellendrizze, hogy rendelkezésre all-e 96 — 100 %-0s etanol (denaturalt vagy nem
denaturalt) a DNS-kétési kdrilmények bedllitasahoz.

Allitson be egy inkubatort (pl. ftdblokkot) vagy vizfurdét 70 °C-ra.

Melegitse fel a vérmintakat szoba-hémérsékletiire. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a mintak jél
felkeveredtek.

Ha a Lysis Buffer B3 vagy Buffer BW pufferben csapadék képz&détt, addig inkubalja a
puffert 70 °C-on, amig a csapadék fel nem oldddik.

Altaldban ne keverjen dssze kiildnbdzé készletekbd! és tételekbd| szarmazé reagenseket
és oszlopokat.

Melegitse fel az Elution Buffer BE puffert szoba-hémérsékletre.

Ne adja hozza kbzvetlenll a Proteinase K oldatot a Lysis Buffer B3 pufferhez. A Buffer B3
hozzaadasa el6tt a Proteinase K-t dssze kell keverni a vérmintaval.

Minden centrifugélasi Iépést szobahémérsékleten kell elvégezni.

MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg.
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5.1 Protokollattekint6
Kiegészité protokollattekintd:

Az eljiaras megkezdése elbtt alaposan olvassa at a protokoll részletes leirasat (5.2 fejezet).

Vérmintak lizise 1 25 uL Proteinase K
2 200 pL ver
3 200 pL B3, keverés
4 Szobahémérséklet, 5 perc
5 70 °C, 10 perc, keverés @
6 2000 x g, 1 mp
DNS-kotési 7 210 L etanol, keverés
koriilmények
beallitasa
8 2000xg, 1 mp
DNS kotése 9 Lizatum oszlopra toltése

10 11000xg, 1 perc

11 Vigyeata
NucleoSpin® Dx Blood
oszlopot
egy Uj gyUjtécsdbe

A szilikamembran 12 500 uL BW

mosasa
13 11 000xg, 1 perc

14 \Vigyeata

NucleoSpin® Dx Blood

oszlopot

egy Uj gyitécssbe >
15 600 uLB5

16 11 000xg, 1 perc

A szilikamembran 17 Vigye ata

szaritasa NucleoSpin® Dx Blood
oszlopot )
egy Uj gyljtécsdbe

18 11 000xg, 1 perc

MACHEREY-NAGEL - 2022. 04., 05. atdolg.
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DNS elucidja 19 \Vigyeata

NucleoSpin® Dx Blood
oszlopot
egy elucios cs6be

20 50-200puL BE
21 11000xg, 1 perc

5.2 Eljaras

1

Pipettazzon 25 pL Proteinase K oldatot egy liziscsébe (1,5 mL, mellékelve).

2  Tegyen 200 pL vérmintat a liziscs6be. Keverje 6ssze.

3 Tegyen 200 pL Buffer B3 puffert a liziscs6be, zarja le a fedelét, és keverje
10 méasodpercig erbtelies pulzald vortexeléssel.
Ne keverje 6ssze elézetesen a Buffer B3 puffert és a Proteinase K-t!

4 Inkubélja szobahémérsékleten 5 percig (+ 1 perc).

5 Inkubédlja a liziscsdvet 70 °C-on (+ 2 °C) 10 percig (= 1 perc). Az inkubalas utan keverje
5 masodpercig erbtelies pulzalé vortexeléssel.

6 A liziscsd rovid centrifugalasaval (kb. 1 mp 2000 x g-vel) tavolitsa el a cseppeket a
fed6rél (csak rovid porgetés).

7 Adjon 210 pL etanolt (96-100%) a mintahoz. Zarja le a fedelet, és keverje
5 masodpercig pulzald vortexeléssel.
Ugyeljen arra, hogy az etanol és a lizitum j6! elkeveredjen.

8 A liziscs6 révid centrifugalasaval (kb. 1 mp 2000 x g-vel) tavolitsa el a cseppeket a
feddrdl (csak rovid porgetés).

9 Ovatosan toltse a teljes lizatumot a gy(ijtécsébe helyezett NucleoSpin® Dx Blood
oszlopra, és zarja le a fedelet.

10 Centrifugdlja 1 percig 11 000 x g-vel.
Ha a lizatum nem sz(rédik at teliesen a membranon, ismételie meg a centrifugalast
nagyobb erével (15 000-20 800 x g 1 percig). Ha a lizatum még mindig nem jut at
teljesen a membranon, dobja ki a mintat, és ismételje meg az izolalast 4j mintaanyaggal.

11 Helyezze a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot egy Uj gy(ijtécsébe (2 mL, mellékelve), és
dobja ki az el6z6 lépésbdl szarmazo atfolyt folyadékot tartaimazd gydjtéesdvet.

12 Nyissa ki a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot, és adjon 500 pL Buffer BW puffert az
oszlophoz. Zarja le a fedelet.
Megjegyzés: Gydzbdjon meg arrdl, hogy a maradék lizatumot a Buffer BW pufferrel
mossa le.
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13

Centrifugalja 1 percig 11 000 x g-vel.

14

Helyezze a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot egy Uj gytijtécsdbe (2 mL, mellékelve), és
dobja ki az €l6z6 lépésbdl szarmazé atfolyt folyadékot tartalmazd gyUjtéesovet.

15

Nyissa ki a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot, és adjon 600 pL Buffer B5 puffert az
oszlophoz. Zérja le a fedelet.

Megjegyzés: Gy6zE6djdn meg arrdl, hogy az eléz6 lépésbdl visszamaradt mosopuffert
lemossa a Buffer BS pufferrel.

16

Centrifugdlja 1 percig 11 000 x g-vel.

17

Helyezze a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot egy Uj gylijtécsébe (2 mL, mellékelve), és
dobja ki az el6z6 lépéshdl szarmazo atfolyt folyadékot tartaimazd gydjtéesdvet.

18

Centrifugdlja 1 percig 11 000 x g-vel.

A maradék etanol ebben a lépésben kerlil eltavolitasra.

19

Helyezze a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot egy tiszta ellciés csébe (1,5 mL,
mellékelve), és dobja ki az el6z8 1épésbdl szarmazd gydjtéesdvet.

20

Nyissa ki a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot, és adagoljon 50-200 pL Buffer BE
puffert kozvetlentl a membran kozepére.

21

Centrifugalja 1 percig 11 000 x g-vel a DNS oszloprdl t6rténé eludlasa érdekében.
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6 Flggelék

6.1 Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges ok és megoldasi javaslat

Nincs vagy
alacsony a
DNS-hozam

Alacsony fehérvérsejt-koncentracio a mintaban

e Akinyert DNS mennyisége a mintak fehérvérsejtszamatol figg. Az
alacsony fehérvérsejtszamu vérmintak alacsony DNS-mennyiséget
eredményeznek.

A minta részleges lizise

e Inhomogén vérminta vagy vérrdgodk a mintaban: Gy&z&djon meg
arrél, hogy a vérmintak gyUijtése a vérvételi csé gyartdjanak utasitasai
szerint torténik. Gy6z&djon meg arrdl, hogy csak olyan vért hasznal
mintaanyagként, amely pipettazassal kdnnyen atvihetd. Sziikség
esetén homogenizalja a vérmintat a felhasznalas el6tt.

¢ A minta nincs alaposan 6sszekeverve a Proteinase K-val és a
lizispufferrel. Az elegyet a Lysis Buffer B3 puffer hozzaadasa utan
azonnal erételiesen vortexelni kell.

e A Proteinase K dltali bontas nem optimalis. Soha ne adja hozza
kozvetlenll a Proteinase K-t a Lysis Buffer B3 pufferhez.

Nem megfeleléen alkalmazott reagensek

e Készitse el6 a puffereket és a Proteinase K-t az utasitasoknak
(3. fejezet) megfeleléen. Adjon etanolt a lizatumhoz, még miel6tt a
lizdtumot az oszlopra téltené.

Nem megfeleld centrifugalas

e Ne lépje tul a 6. és 8. Iépésben megadott centrifugalasi idét és
sebességet. A cseppeket csak egy rovid porgetéssel tavolitsa el a
fedélrol.

A DNS oszloprdl térténd elucioja nem optimalis

e Az ellcié hatékonysaga az ellcios puffer térfogatatdl fligg. A
legnagyobb ellciés hatékonysag eléréséhez hasznaljon 200 L ellciés
puffert; a legnagyobb DNS-koncentraciohoz pedig hasznaljon 50 pl
elticiés puffert.

EltomaEdott
DNS-kéto
oszlop

Inhomogén vérmintak

e A fagyasztott minték felolvasztasa soran keletkezé krioprecipitatum
eltbmitheti a NucleoSpin® Dx Blood oszlopot. Ha ilyen csapadék
lathatd, kertlje annak felszivasat, amikor a lizatumot az oszlopra tolti.
Csapadék a friss vérmintakban is képz&dhet. Gy6z&djon meg arrdl,
hogy a mintak jdl felkeveredtek. Ha a membran eltémitédik a DNS-
kotési lépés soran, ismételie meg a centrifugalast nagyobb erével
(15000—-20 800 x g 1 percig).
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Probléma Lehetséges ok és megoldasi javaslat
Nem megfelelen alkalmazott reagensek
e Készitse el6 a puffereket és a Proteinase K-t az utasitasoknak
(3. fejezet) megfelel6en. Adjon etanolt a lizatumhoz, és keverje 6ssze,
mielétt a lizatumot az oszlopra téltené.
A minta részleges lizise
¢ A minta nincs alaposan dsszekeverve a Proteinase K oldattal és
Gyenge DNS- a lizispufferrel. Az elegyet a lizispuffer hozzaadasa utan azonnal
minéség erbteliesen vortexelni kell.
e A Proteinase K altali bontas nem optimalis. Ne adja hozza kdzvetlenll a
Proteinase K-t a Lysis Buffer B3 pufferhez.
Régi vagy alvadékos vérmintak feldolgozasa
o Ugyelien arra, hogy csak olyan vért hasznaljon mintaanyagként, amely
pipettazassal kdnnyen atvihetd. Szikség esetén homogenizélja a
vérmintat a felhasznalas el6tt.
Az etanol atvitele
o Ugyelien arra, hogy a DNS ellicidja elétt az dsszes etanolos
Buffer B5 puffer eltavolitasra kerdljon. Ha a masodik mosas utan a
Wash Buffer B5 puffer atfolyt mennyiségének szintje barmilyen okbol
eléri az oszlop kimenetét, dobja ki az atfolyt mennyiséget, helyezze
vissza az oszlopot a gy(jtécsébe, és ismételie meg a centrifugalast.
gNggnoml e A DNS-eluatum nyomokban etanolt tartaimazhat. A PCR

szuboptimalis
teliesitménye
az
enzimatikus
reakciok
soran

végtérfogatanak legfeliebb 20 %-at kitevd DNS-eluatumot hasznalva
templatként (pl. 100 yL eluatumbdl 4 uL-t hasznalva templatként
egy 20 plL-es PCR-keverékben) azonban nem tapasztaltuk a

PCR teliesitményének cstkkenését. A templat PCR-keverékben
lévé térfogatanak maximalis szazalékos aranya a PCR-rendszer
robusztussagatdl figgben valtozhat, és ezt a felhasznaldnak kell
meghataroznia.

A DNS gatldanyagokkal vald szennyezédése

e Ha régi vagy alvadékos vérmintabol nyer ki DNS-t, gy6z&djon
meg arrdl, hogy csak olyan vért hasznal mintaanyagként, amely
pipettazassal kdnnyen atvihetd. Szikség esetén homogenizélja a
vérmintat a felhasznélas elétt.

Kérjluk, Iépjen kapcsolatba a kévetkezvel:

MACHEREY-NAGEL Germany
Tel.: +49 (0) 24 21 969 270
E-mail: TECH-BIO@mn-net.com
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6.2 Bejelentési kotelezettség

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos
eseményt haladéktalanul jelentenie kell a gyartdnak és azon eurdpai tagallam illetékes
hatdsaganak, ahol az esemény bekdvetkezett. Eurdpai készenléti kapcsolattartd pontok:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en

6.3 Altalanos szakirodalom

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

Orzinska A. et al. (2015) 14 Years of Polish Experience in Non-Invasive Prenatal Blood Group
Diagnosis. Transfus Med Hemother, 42, 361 —-364.

Papadopoulou A. et al. (2014) Calcium sensing receptor in pregnancies complicated by
gestational diabetes mellitus. Placenta, 35, 632e638.

Bleda S. et al. (2012) Vascular endothelial growth factor polymorphisms are involved in the late
vascular complications in Type Il diabetic patients. Diabetes & Vascular Disease Research, 9(1),
68-74.

6.4 Rendelésre vonatkozd informaciok

Termék REF Kiszerelés
NucleoSpin® Dx Blood 740899.50/.250 50/250
NucleoSpin® Dx Virus 740895.50 50
NucleoMag® Dx Pathogen 744215.4 384

Részletesebb termékinformaciokért, kérjik, latogasson el a www.mn-net.com honlapra.

6.5 Jelmagyarazat

Megengedett tarolasi hémérséklet-

REF| Cikkszam tartomany

{

Tételazonositd g
“ Gyértd A Vigyazat: Tovabbi informacidkat a

®

Felhasznélhaté

hasznalati Utmutaté tartalmaz

Tilos ujrafelhasznalni.

Kérjuk, olvassa el a hasznalati
utmutatot

In vitro diagnosztikai termékek

< n> teszt elvégzéséhez elegendd
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6.6 A termék hasznalatanak korlatozasa/garancia

ANucleoSpin® Dx Blood készlet egy altaldnos rendszer, amely a genomi DNS teljesvérmintakbal
torténd izolalasara és tisztitasara szolgal késébbi in vitro diagnosztikai elemzés céljabal.

A készlet alkalmas barmely, a DNS enzimatikus amplifikacidjat és detekcidjat alkalmazdé
downstream (pl. PCR) eljgrassal valé hasznélatra. A NucleoSpin® Dx Blood készlet
hasznalataval izolalt DNS felhasznaldsaval és ezek diagnosztikai tesztelésével nyert minden
diagnosztikai eredmeényt a tovabbi klinikai és laboratdriumi vizsgalati eredményekkel egylttesen
kell értelmezni. A NucleoSpin® Dx Blood készlet hasznalataval nem nyerhetd diagnosztikai
értékl eredmény. A felhasznald kizardlagos felelGssége, hogy a készletet egy downstream
in vitro diagnosztikai teszttel egy(ittesen alkalmazza és validalia. KIZAROLAG a kifejezetten VD
jelzéssel ellatott MACHEREY-NAGEL termékek alkalmasak az in vitro diagnosztikai hasznalatra.

A biztonsagi utasitasokeért, kérjik, tekintse at a felhaszndldi kézikdnyv vonatkozd fejezetét. A
NucleoSpin® Dx Blood készlet kizardlag megfelelé vizsgélati kérnyezetben, azaz megfelels
laboratdriumi kériimények kézott alkalmazhaté.

Az adott felhasznéld felel a NucleoSpin® Dx Blood készlet felhasznaldi kézikényvben
meghatarozott rendeltetésszer(i hasznalatatdl eltérd alkalmazasabdl eredd minden karért.

A jelen MACHEREY-NAGEL terméket a specifikaciokat és egyéb mdszaki informaciokat
tartalmazé dokumentacioval egyditt szallitiak. A MACHEREY-NAGEL garantalja, hogy a termék
megfelel az ebben foglalt specifikacioknak. A MACHEREY-NAGEL kizardlagos kételezettsége és
a vasarld egyetlen jogorvoslati lehetésége a termék dijmentes cseréjére korlatozodik abban az
esetben, ha a termékek nem a szavatolt médon teljesitenek. Kiegészits hivatkozasként tekintse
meg a MACHEREY-NAGEL aldbbi altalanos szerzédési feltételeit, amelyek megtaldlhatok az
arlistan. Amennyiben tovabbi példanyra lenne sziksége, kérjuk, vegye fel vellink a kapcsolatot.

A MACHEREY-NAGEL nem vallal garanciat és nem felel azokért a karokért vagy hibakért,
amelyek a szdllitas és kezelés soran keletkeznek (a vasarlok részére szallitasi biztositas kdtésére
nincs lehetdség), illetve amelyek a termék balesetbdl, helytelen vagy nem rendeltetésszer(
hasznalatabdl erednek; a nem a MACHEREY-NAGEL altal gyartott termékek vagy alkatrészek
hibaiért, vagy az olyan karokért, amelyek az ilyen, nem a MACHEREY-NAGEL a&ltal gyartott
termékek vagy alkatrészek hibaibdl erednek.

A MACHEREY-NAGEL nem véllal semmilyen mas garanciat, és KIFEJEZETTEN KIZAR
MINDEN EGYEB, BARMILYEN JELLEGU VAGY TERMESZETU GARANCIAT, BARMILYEN
KOZVETLEN VAGY KOZVETETT, KIFEJEZETT VAGY HALLGATOLAGOS GARANCIAT,
BELEERTVE KORLATOZAS NELKUL AZ ALKALMASSAGRA, REPRODUKALHATOSAGRA,
TARTOSSAGRA, EGY ADOTT CELRA VAGY FELHASZNALASRA VALO ALKALMASSAGRA,
ELADHATOSAGRA, ALLAPOTRA VONATKOZO, VAGY BARMELY, A MACHEREY-NAGEL
TERMEKRE VONATKOZO EGYEB GARANCIAT.

AMACHEREY-NAGEL semmilyen kdrilmények kdzétt nem tartozik felelésséggel semmilyen mas
karért, legyen az kdzvetlen, kbzvetett, véletlen, kompenzacids, elbre lathatd, kdvetkezményes
vagy kuldnleges (beleértve, de nem kizarélagosan a hasznalhatatlanna valast, a bevétel-
vagy nyereségkiesést), akar garancidlis, szerz8déses, kartéritési (beleértve a hanyagsagot
is) felelésségen vagy szigoru felelésségen alapul, amely a MACHEREY-NAGEL termékek
értékesitésével vagy a megadott specifikacioknak vald nem megfelelésével kapcsolatban
felmerdl. Ez a garancia kizarolagos, és a MACHEREY-NAGEL nem vallal semmilyen mas
kifejezett vagy hallgatdlagos garanciat.

Az itt meghatarozott garanciak, valamint a MACHEREY-NAGEL altal megjelentetett
kataldgusokban és termékismertetSkben szerepl, a MACHEREY-NAGEL termékre
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vonatkozé adatok, specifikaciok és leirasok a MACHEREY-NAGEL kizérolagos nyilatkozatai a
termékkel és garanciakkal kapcsolatban. A MACHEREY-NAGEL alkalmazottai, GUgyndkei vagy
képviseldi adltal tett semmilyen mas irasbeli vagy szobeli nyilatkozatra vagy kijelentésre, kivéve
a MACHEREY-NAGEL dltal arra teljes koérlen felhatalmazott személy altal tett alairt irasbeli
nyilatkozatokat, a vasarlé nem hagyatkozhat és nem képezik az adasvételi szerz6dés vagy a
jelen jotallas részét.

A termékre vonatkozd allitasok valtozhatnak. Ezért a MACHEREY-NAGEL termékekkel
kapcsolatos legfrissebb informaciokért kérie a miiszaki tigyfélszolgalatunk segitségét. Altalanos
tudomanyos informéaciokért a helyi forgalmazdéjahoz is fordulhat. A MACHEREY-NAGEL
termékismertetékben emlitett alkalmazasok csak tajékoztato jellegliek. A MACHEREY-NAGEL
nem garantdlia, hogy minden alkalmazast a MACHEREY-NAGEL termékeivel a
MACHEREY-NAGEL laboratériumaiban teszteltek. A MACHEREY-NAGEL nem garantdlja ezen
alkalmazasok helyességét.

Legutdbbi frissités: 2022. apr./05. atdolg.
Az atdolgozas oka:

Analitikai és Kklinikai teljesitményre vonatkozé adatok hozzaadasa a 2.5 fejezethez. Hivatkozas a
hasznalati Utmutaté Uj nyelvi kiadasara (1.3 fejezet).

Védjegyek:

A BD VACUETTE a BD védiegye.

A NucleoSpin® a MACHEREY-NAGEL GmbH & Co KG védjegye.
Az S-Monovette a Sarstedt bejegyzett védjegye.

A Vacuette a GREINER BIO-ONE védjegye.

Minden haszndlt név és elnevezés lehet az adott tulajdonos markdja, védjegye vagy bejegyzett logdja — akkor is,
ha ezek nem kuldnleges elnevezések. A termékek és markak emlitése csak tajékoztatas (vagyis nem sérti meg a
védjegyeket és markakat, és nem tekinthet6 ajanlasnak vagy értékelésnek). Ezekre a termékekre vonatkozdan nem
tudunk semmilyen garanciat vallaini a kivalasztast, hatékonysagot vagy mikddést illetéen.
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