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1  Soucasti
1.1  Obsah sady

NucleoMag® Dx Pathogen

4 x 96 davek
REFERENCE Symbol 744215.4
NucleoMag® B-Beads 10 mL
Lysis Buffer NPL1 100 mL
Binding Buffer NPB2 3x 110mL
Wash Buffer NPW3 300 mL
Wash Buffer NPW4 300 mL
Elution Buffer NPE5 125 mL
Carrier RNA* 4 x 400 pg
Carrier RNA Buffer 4 x 500 pL
Proteinase K (lyophilized)* 3x75mg
Proteinase Buffer PB 15 mL
User manual Em 1

* Pripravu pracovnich roztokl a podminky jejich skladovani uvadi ¢ast 3.
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|zolace virové RNA

1.2 Reagencie, spotrebni latky a vybaveni, které si musi
uzivatel zajistit

Potfebné vybaveni se miZe lidit v zavislosti na zplsobu zpracovani (napf. manuainim nebo
automatizovaném) a nastaveni nebo konfiguraci pristroje. Informujte se u svého mistniho
vyrobce vasi platformy, jaké konkrétni spotfebni latky u této platformy pouzit. Také si prostudujte
&ast 2.7, kterd obsahuje dalsi podrobnosti o automatizaci sady NucleoMag® Dx Pathogen.

Produkt REFERENCE Velikost
baleni

Magnet pro magnetickou separaci izolaénich &astic, 744900 1

NucleoMag® SEP

Separacéni desti¢ka pro magnetickou separaci izolaénich 740481 4

Castic, 740481.24 24

Square-well Block (blok s 96 &tvercovymi sloty po 2,1 mL)

Eluéni desti¢ka pro sbér purifikovanych nukleovych 740486.24 24

kyselin,

eluéni desticka se dnem tvaru U (mikrotitraéni destic¢ka
s 96 sloty o velikosti 0,3 mL, sloty se dnem tvaru U
o velikosti 300 L)

Reagencie:
e 80% etanol (objemova procenta) (absolutni nebo nedenaturovany etanol)
Spotrebni latky:

e Jednorazové pipetovaci hroty (pro prevenci zkfizené kontaminace jsou doporuceny
pipetovaci hroty s aerosolovou bariérou a bez obsahu RN&az)

Vybaveni pro manualni pfipravu vzorkd
e Manualni pipetory, nejlépe elektronické 8kanalové pipety
* Vhodné protrepavaci zafizeni (viz Cast 2.7)

e Osobni ochranné prostredky (napf. laboratorni plast, rukavice, bryle)

MACHEREY-NAGEL - 07/2025, Rev. 04 5
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1.3 O této uzivatelskeé pfirucce

Je dlrazné doporuéeno si v této uZivatelské priruce precist podrobnou protokolarni ¢ast.
Protokol do kapsy slouzi pouze jako doplnék pro rychlou napovédu pfi provadéni postupu
purifikace.

Chcete-li ziskat informace o0 zménach v aktudlni uzivatelské pfirucce oproti pfedchozim verzim,
kontaktujte technicky servis.

Kontaktni idaje
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Diren

Némecko

Tel.: +49 24 21 969-0

Nezpoplatnény: 0800 26 16 000 (plati pouze pro Némecko)
E-mail: info@mn-net.com

Technicka podpora pro bioanalyzu

Tel.: +49 24 21 969-333
E-mail: support@mn-net.com

Benutzerhandblcher in weiteren Sprachen sind im Downloads-Bereich auf der Produktseite
verflgbar.

Les manuels d’utilisation dans d’autres langues sont disponibles dans la section Téléchargements
de la page du produit.

Los manuales de usuario en otros idiomas estan disponibles en la seccidon de descargas de la
pagina del producto.

Podreczniki uzytkownika w innych jezykach sg dostepne w obszarze pobierania na stronie
produktu.

UZivatelské prirucky v jinych jazycich jsou k dispozici v sekci Ke stazeni na strance produktu.
Mas nyelvi felhasznaldi kézikdnyvek a termékoldalon talalhatd letdltési terlleten érheték el.

| manuali d’uso in altre lingue sono disponibili nell’area download della pagina del prodotto.
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2  Popis produktu

2.1 Zamysleny ucel
NucleoMag® Dx Pathogen je sada k izolaci virové RNA z lidskych stér(i z dychacich cest a slin

ak izolaci virové RNA a virové DNA ze vzork{ neupravené lidské stolice k néasledné diagnostické
analyze in vitro.

Produkt poskytuje purifikovanou virovou RNA a virovou DNA uréenou k naslednym analyzam,
jako je gRT-PCR nebo sekvenovani. Tento produkt pouzivaji profesionalové v diagnostickych
laboratofich. Sada je také vhodna k automatickému pouZiti na automatickych laboratornich
platforméch. Sada NucleoMag® Dx Pathogen neni vhodna pro samotestovani nebo testovani
primo u pacienta. UzZivatel této sady musi mit zkusenosti s molekularné biologickymi technikami
véetné prace se stéry, slinami, stolici a jinymi potencialng infekénimi lidskymi vzorky. Je
doporu¢eno pouZzivat vhodné kontroly, jako napf. vnitini kontroly, extrakéni kontroly a pozitivni/
negativni kontroly.

2.2 Omezeni pouziti produktu

Sada NucleoMag® Dx Pathogen je vhodnéd pro lidské stéry z dychacich cest, sliny
a vzorky neupravené lidské stolice. Sada NucleoMag® Dx Pathogen nebyla validovana pro
materidly z jinych vzorkd. Nazofaryngedini (NP) stéry Ize ve zdravotnictvi pouZit k testovani
asymptomatickych osob. P¥i testovani symptomatickych pacientli mohou byt vyZzadovany jiné
systémy pro sbér vzorkd. Jsou doporudeny syntetické viaknité stérovky s plastovymi tyGinkami.
Stérovky s obsahem kalcium alginatu, stérovky s dfevénymi tyCinkami ani stabilizované vzorky
lidskeé stolice se nedoporucuii, protoze obsahuii latky, které mohou inhibovat testovani PCR.

Uc¢innost produktu byla demonstrovana v diagnostickych pracovnich postupech pro SARS-
CoV-2 z Gerstvych a neoSetfenych lidskych stérll z dychacich cest a slin, jakoz i v rutinnich
diagnostickych pracovnich postupech pro diagnostiku gastrointestinalnich onemocnéni. Presto
ale nebyly stanoveny funkéni charakteristiky pro veskeré virové druhy v pfislusnych klinickych
vzorcich ani pro v8echny stabilizacni reagencie vzorkd. Jejich validaci proto musi proveést
uzivatel. Stejné tak musi byt validovana uzivatelem i extrakce virovych nukleovych kyselin
pomoci sady NucleoMag® Dx Pathogen na riznych automatickych platforméach.

Dodrzujte platna pravidia pro sbér klinickych vzorkd, manipulaci s nimi a jejich skladovani
a ostatni preanalytické pozadavky.

2.3 Kontrola kvality

V souladu se systémem pro fizeni kvality spole¢nosti MACHEREY-NAGEL je kazda Sarze sady
NucleoMag® Dx Pathogen testovéna proti pfedem definovanym specifikacim, aby byla zajisténa
stala kvalita téchto produktd.

2.4 Zakladni princip

Sada NucleoMag® Dx Pathogen je urdend k izolaci virové RNA z lidskych stér{l z dychacich
cest a slin a k izolaci virové RNA a virové DNA ze vzork( neupravené lidské stolice. Sada
obsahuje reagencie a magnetické izolacni ¢astice pro izolaci 384 vzorkd. Postup je zalozen
na reverzibiini adsorpci nukleovych kyselin na paramagnetické Castice pfi vhodnych
pufratnich podminkach. Lyza vzorku probihda pomoci inkubace s Iytickym pufrem Lysis
Buffer NPL1 s obsahem chaotropnich iont(i za podpory rozkladu proteindzou Proteinase K.
Za UCelem navazani nukleovych kyselin na paramagnetické Castice se do lyzatu pridavaji
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vazaci pufr Binding Buffer NPB2 a &astice NucleoMag® B-Beads. Po magnetické separaci se
paramagnetické ¢astice promyji pomoci promyvacich pufrd Wash Buffer NPW3 a NPW4 a 80%
etanolu za Ucelem odstranéni kontaminantd a soli. Zbyly etanol z pfedchoziho kroku promyti se
odstrani suSenim na vzduchu. Zavérem se vysoce purifikované virové nukleové kyseliny eluuji
eluénim pufrem Elution Buffer NPE5 s nizkym obsahem soli nebo vodou. Purifikované virové
nukleové kyseliny Ize pfimo pouzit pro nasledné aplikace. Sadu NucleoMag® Dx Pathogen Ize
pouzit jak manualng, tak automaticky na standardnich pfistrojich pro praci s kapalinami nebo
automatickych magnetickych separatorech.

Nosi¢ Carrier RNA

Nosi¢ Carrier RNA zlepSuje vykonnost této sady. Nosi¢ Carrier RNA slouzi k podpore vazani
virovych nukleovych kyselin na magnetické Castice a snizuje riziko degradace virové RNA.
Upozorfiujeme, e vymyté vzorky po pouziti sady NucleoMag® Dx Pathogen obsahuji jak
virové nukleové kyseliny, tak nosi¢e Carrier RNA, pfi¢emz mnoZstvi nosi¢t Carrier RNA mdze
prekraGovat mnoZstvi virovych nukleovych kyselin. Z toho ddvodu nelze kvantifikovat nukleové
kyseliny izolované pomoci této sady s pouzitim nosice Carrier RNA pomoci fotometrickych nebo
fluorometrickych metod. Jsou proto doporuceny jiné metody kvantifikace, jako napf. systémy
pro specifické kvantitativni PCR nebo RT-PCR. Nosi¢e Carrier RNA mohou ve vzacnych
pripadech také inhibovat reakce PCR. Mnozstvi pfidaného nosice Carrier RNA by proto mélo
byt peclivé prizpdsobeno podle konkrétniho systému pro PCR, ktery pouZivate.

2.5 Specifikace sady

Tabulka 1: Prehled specifikaci sady

Parametr NucleoMag® Dx Pathogen
Technologie Technologie izolace pomoci magnetickych Eastic
Materidl vzork( Stéry z dychacich cest a sliny (lidskeé),

nestabilizovana/neupravena stolice (lidska)

Objem vzorku 200 pL

Eluéni objem 50-100 pL

Cas pripravy Pribl. 40-120 min / 96 vzorkd *
Zpracovani Manualni nebo automatické

2.6 Kvalita a pfiprava vzorkd

Lze pouZit nazofaryngealni (NP) stéry i jiné systémy pro sbér vzorkl. Jsou doporuceny syntetické
viaknité stérovky s plastovymi tyCinkami. Stérovky s obsahem kalcium alginatu, stérovky
s dfevénymi ty€inkami ani stabilizované vzorky lidské stolice se nedoporucuii, protoZze obsahuiji
latky, které mohou inhibovat testovani PCR. Vzorky stolice mohou byt Cerstvé, skladované pri
teploté 2-8 °C nebo zmrazené (-20 °C).

Dodrzujte platna pravidla pro sbér klinickych vzork(, manipulaci s nimi a jejich skladovani
a ostatni preanalytické pozadavky.

*V zavislosti na konfiguraci a nastaveni pfistroje.
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2.7 Hodnoceni vykonnosti na automatickych systémech

Sadu NucleoMag® Dx Pathogen Ize pouzit automaticky na réiznych platforméch pro préci
s kapalinami nebo automatickych magnetickych separatorech. | presto ale musi byt extrakce
virové RNA nebo virové DNA pomoci sady NucleoMag® Dx Pathogen na réiznych automatickych
platformach validovana uZivatelem spole¢né s naslednou diagnostickou analyzou in vitro
v zavislosti na cilovém patogenu a spole¢né s vhodnymi kontrolami pro nasledné aplikace
vzorkd (napf. vnitini kontroly, extrakéni kontroly, pozitivni/negativni kontroly).

Pt implementaci sady NucleoMag® Dx Pathogen na automatickych platformach je vysoce
doporuceno pouzivat extrakéni kontroly, pozitivni/negativni kontroly a vnitfni kontroly i provadét
analyzy zkfizené kontaminace.

Nasledujici kapitoly obsahuji pokyny pro automatické pouziti sady NucleoMag® Dx Pathogen
a pro hodnoceni vykonnosti na automatickych systémech.

2.7.1 Obecné pokyny pro zachazeni s magnetickymi ¢asticemi
Distribuce ¢astic

Za Ucelem zajisténi konzistence mezi jednotlivymi sloty separaéni destiCky je zasadni, aby do
nich byly magnetické ¢astice homogenné distribuovany. Pred aplikaci ¢astic do slotd se proto
ujistéte, Ze jsou Castice kompletné resuspendovany. Skladovaci lahvicku dobre protfepejte
nebo ji kratce vortexuijte. Pri automatickém pouZiti je doporuceno pred aspirovanim &astic ze
zéasobniku/zkumavky zaradit krok promichani, aby ¢astice zlstaly resuspendované.

2.7.2 Systémy pro praci s kapalinami

Sadu NucleoMag® Dx Pathogen Ize pouzit automaticky na rliznych pfistrojich pro préci
s kapalinami pomoci magnetického separatoru NucleoMag® SEP (MN REF: 744900)
spole¢né s Square-well Block (MN REF: 740481) a vhodnym protfepavacim zafizenim,
které zajisti optimalni resuspenzi béhem vazani, promyvani a eluce. K plné automatickému
pouZitl na pracovnich stanicich pro praci s kapalinami je také zapotrebi uchopovaci zarizeni.
Uchopovaci zarizeni prenasi desticku do magnetického separatoru pro separaci ¢astic a poté
do protfepavaciho modulu pro resuspenzi ¢astic. Kompletni resuspenze magnetickych &astic
béhem extrakce je zasadni pro spolehlivou funkci a musi byt zkontrolovana béhem validace
na prislusném systému pro praci s kapalinami. Alternativné Ize &astice resuspendovat v pufru
pomoci opakovaného prepipetovan.

Nasledujici schéma zobrazuje zakladni princip extrakce pomoci statického magnetického
separatoru, pocinaje krokem navazani s pfidanim magnetickych ¢astic a vazaciho pufru Binding
Buffer.

MACHEREY-NAGEL - 07/2025, Rev. 04 9
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Obrazek 1 Zakladni princip extrakce pomoci magnetickych €astic na statickém magnetickém
separatoru

2.7.3 Uprava nastaveni protiepavaciho zafizeni

Dostatedna resuspenze &astic NucleoMag® B-Beads je zasadni pro spolehlivou extrakci a zavist
na specifikacich pouzitého protfepavaciho zarizeni (napt. rychlost a obézna draha). Pokud pri
krocich vazani, promyvani a eluce pouzivate protfepavaci zarizeni pro desticky, je zapotrebi pro
Square-well Block i pro konkrétni protfepdvaci zarizeni opatrné nastavit rychlost, aby nedoslo
ke zkfizené kontaminaci mezi sloty. Postupuijte nasledujicim zptisobem:

Uprava rychlosti protiepavaciho zafizeni pro kroky vazani a promyvani:

Naplnite sloty separa¢ni desticky 1030 pL (celkovy objem pro krok vazani) nebo 600 uL (objem
pro kroky promyvani) obarvené vody. Umistéte desticku do protrepavaciho zafizeni a spustte
protfepavani stfedni rychlosti po dobu 30 s. Poté vypnéte zafizeni a zkontrolujte, jestli jsou na
povrchu desticky drobné kapky obarvené vody.

Poté zvySte nastavenou rychlost, protfepavejte dalSich 30 s a opét zkontrolujte pritomnost
kapek na povrchu desticky.

PokraCujte ve zvySovani rychlosti, dokud na povrchu separacni destiCky neuvidite kapky. Snizte
nastaveni rychlosti, opét zkontrolujte a toto nastaveni pouzijte pro krok promyvani.

Uprava rychlosti protfepavaciho zafizeni pro krok eluce:

Naplrite sloty destiCky pro sbér 100 uL obarvené vody a pokracujte stejnym postupem, jak je
popsano vyse.

Nasledujici tabulka obsahuje prehled jiz otestovanych nastaveni z rliznych platforem a mize
slouzit jako prvni voditko pii nastavovani automatickych procest. Je vysoce doporuceno
béhem validace pouZzivat vnitfni kontroly, extrakce i pozitivni a negativni kontroly. Je doporu¢eno
rozvolnit granule magnetickych ¢astic v protfepavacim zafizeni po dobu 30 s, nez bude pridan
pufr, coZ usnadni resuspenzi t&chto ¢astic. Podle Ucinnosti resuspenze mlze byt zapotiebi
provést promichani pomoci pipety.

10 MACHEREY-NAGEL - 07/2025, Rev. 04
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Systém pro praci s kapalinami /

protfepavaci zafrizeni Rychlost

Thermomixer comfort (Eppendorf) Lyza: 600 ot/min 15 min
Vazani 1000 ot/min 5 min
Promyvani: 1000 ot/min 2 min
Eluce 1000 ot/min 5min
epMotion® 5075t TMX (Eppendorf) Lyza: 1200 ot/min 15 min
Vézani: 1000 ot/min 5 min
Promyvani: 1200 ot/min 2 min
Eluce 1200 ot/min 5min
Te-Shake™ (Tecan) Lyza 1400 ot/min 15 min
Vazani: 1400 ot/min* 5 min
Promyvani: 1400 ot/ 3 min
min™ 5min

Eluce: 1000 ot/min
Hamilton Heater Shaker HHS (Hamilton) Lyza: 1200 ot/min 15 min
Vazani: 1200 ot/min 5min
Promyvani: 1200 ot/min 2 min
Eluce: 1200 ot/min 5 min

Pt implementaci a Upravach sady NucleoMag® Dx Pathogen na automatickych platforméch
je vysoce doporuceno provést inicialni analyzu zkrizené kontaminace (napf. Sachovnicové
rozmisténi pozitivnich a negativnich vzorkd).

Konkrétni kroky protokolu se mohou liSit v zavislosti na dostupnych spotrebnich latkach,
hardwaru, platformach a nastaveni pristrojd. Automaticky proces nebo skript pro extrakci
virovych nukleovych kyselin pomoci sady NucleoMag® Dx Pathogen na riznych automatickych
platformach musi byt uzivatelem validovan spolecné s konkrétni naslednou analyzou.

2.7.4 Automatické systémy pro magnetickou separaci

Sadu NucleoMag® Dx Pathogen Ize pouzit automaticky na réiznych automatickych platforméch
pro magnetickou separaci pomoci konkrétnich spotrebnich latek, které dany pfistroj potfebuije.
Magnetické Castice jsou obvykle resuspendovany pomoci pohybu plastového krytu (typu
tip-comb) kryjictho magnetické tyCe. Po navazani, promyti a eluci jsou &astice opét sebrany
pomoci magnetickych tyci. Ve vétsing pripadl je zapotiebi pred zahajenim protokolu purifikace
samostatné pridat pufr a jiné soucasti. Neprekracujte maximalni plnici objem na danou reakéni
nadobu, ktery je uréen vyrobcem. VSechna nastaveni musi byt validovana uzivatelem spolec¢né
s jejich konkrétnimi konfiguracemi platforem a naslednou analyzou. Je vysoce doporu¢eno

* V¢etné promichani pomoci prepipetovani.
** Stridavé sméry.

MACHEREY-NAGEL - 07/2025, Rev. 04 11
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béhem validace nastaveni platformy pouzivat vnitfni kontroly, extrakce i pozitivni a negativni
kontroly.

Nasledujici schéma zobrazuje zakladni princip extrakce pomoci automatického systému pro
magnetickou separaci.

20)

S 1

000 |BgPEl |BqPE  |2RE
B e e

75 % 8 8
08D lssaee i " =
Binding Washing Washing Washing Elution
XA DNA H & @ contaminants O magnetic beads

Obrazek 2 Zakladni princip extrakce zalozené na magnetickych €asticich pomoci
automatickych systému pro separaci.

2.8 Postupy eluce

Purifikovanou virovou RNA nebo virovou DNA Ize pfimo eluuji pomoci dodaného eluéniho pufru.
Eluci je mozné provést v objemu 50-100 L. Je zasadni, aby byly astice NucleoMag® B-Beads
pfi eluci kompletné zakryty elu¢nim pufrem Elution Buffer. Aby byla eluce Ucinna, musi byt
granule magnetickych &astic v elu¢nim pufru Elution Buffer kompletné resuspendovany.

Skladovani nukleovych kyselin

Doporucent:
Kratkodobé skladovani (do 24 h): 2-8 °C
Dlouhodobé skladovani (pfes 24 h): =20 °C

12 MACHEREY-NAGEL - 07/2025, Rev. 04
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2.9 Analyticka a klinicka funkce

Analytickd vykonnost sady NucleoMag® Dx Pathogen byla hodnocena pomoci nésledné reakce
RT-gPCR s izolovanou MS2-RNA. Opakovatelnost v ramci jednoho béhu byla vypocitana na
zé&kladé paralelni izolace 96 vzork{. S n = 96 byla stanovena stfedni hodnota Ct 27,92 + 0,118
a CV < 1 %. Opakovatelnost mezi jednotlivymi béhy byla vypocitana ze 3 nezavislych bé&hd
izolace MS2-RNA. Pro 4 vstupy MS2-RNA byla standardni odchylka 3 jednotlivych béht méné
nez 0,1 s hodnotou CV 0,26 %. Pro opakovatelnost mezi jednotlivymi Sarzemi byly spole¢né
testovany 3 $arze sad NucleoMag® Dx Pathogen. Pro 3 vstupy MS2-RNA byla standardnf
odchylka 3 jednotlivych sad méné nez 0,61 s hodnotou CV 1,49 %.

Pro hodnoceni opakovatelnosti mezi jednotlivymi uzivateli byly izolovany Ctyfi vstupy MS2-RNA
ve dvou nezavislych bézich provedenych dvéma odliSnymi uzivateli. Prdmérna hodnota AACt
pro vysledné 4 koncentrace mezi jednotlivymi uzivateli byla vypocitana jako nizsi nez 0,1.

Ve studii se vzorky pozitivnimi na SARS-CoV-2 byla vytvorena dilu¢ni fada log10 z negativniho
poolovaného materidlu ze stérd z dutiny Ustni, z dutiny nosni a ze slin. Extrahovana RNA byla
testovana ve dvou rliznych systémech pro real-time RT-PCR, ve dvou riiznych smésich master
mix spole¢né se dvéma rliznymi systémy interni kontroly (beta-actin-DNA-mix 2 a IC2-RNA/
EGFP-Mix 1).

40
35
(2]
g 30
©
25
© = Saliva
20 = Nasal swab
= Oral swab
15
0.01 0.001 0.0001 0.00001 0.000001

log10 dilution

Obrazek 3 Dilu¢ni fada log10 pro SARS-CoV-2 ze slin a stérl z dutiny nosni a Ustni. Sada
NucleoMag® Dx Pathogen na systému KingFisher™ Flex (Thermo Fisher Scientific), AgPath-
ID™ One-Step RT-PCR (Thermo Fisher Scientific), analyza nCoV-IP4 (Institut Pasteur, Paris).
Data poskytnuta s laskavosti Dr. B. Hoffmanna, Friedrich-Loffler Institute, Némecko.

Pro hodnoceni klinické vykonnosti byla RNA SARS-CoV?2 izolovana ze stérl a amplifikovana
pomoci analyz SARS-CoV2 RT-gPCR. Byly vyhodnoceny pozitivni a negativni kontroly. Ve
27 bézich po 94 vzorcich bylo vSech 27 pozitivnich kontrol i 27 negativnich kontrol naméreno
podle oCekavani. Diagnosticka senzitivita a specificita byla 100 %.
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Vykonnost sady NucleoMag® Dx Pathogen pfi zpracovani vzorkd stolice je demonstrovéana na
prikladu viru kataralni horecky ovci (virus dsRNA).

34
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log Input pL
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Obrazek 4 Analyza qRT-PCR rady fedéni 1:4 v sedmi krocich fedéni BTV (dsRNA)
extrahovaného z lidskych vzorku stolice. Objem vstupniho vzorku je zobrazen na logaritmické
Skale. Primérné hodnoty Cq dilu¢ni fady jsou zobrazeny oranzovou te¢kovanou ¢arou. Kfivka
linearni regrese (modra plna &ara) vykazuje sklon -3,12 a hodnotu R? = 0,99.

Diagnosticka senzitivita a specificita ve vzorcich stolice jsou demonstrovany na pfikladu noroviru
(virus ssRNA). Virova RNA byla izolovéna ze zbytkovych vzorkd stolice pochdzejicich z klinické
praxe s jiz znamym virovym statusem. Eluaty byly nasledné podrobeny q(RT)-PCR analyze
s vyuzitim sady RIDA Gene Viral Stool Panel | (R-Biopharm). Ve studii s 93 skute¢né pozitivnimi
vzorky dosahla diagnostickéa senzitivita 94 %. Ve druhé studii s 96 skutecné negativnimi vzorky
dosahla diagnosticka specificita 99 %.

14 MACHEREY-NAGEL - 07/2025, Rev. 04



|zolace virové RNA

3

Podminky skladovani a priprava pracovnich
roztoku

Pozor: NPL1, NPB2, NPW3, NPW4 a pufr Carrier RNA obsahuji chaotropni soli (napr. guanidin
hydrochlorid nebo perchlorat sodny), které mohou pii kombinaci s bélidlem (hypochlorid sodny)
vytvaret vysoce reaktivni slouceniny! NEPRIDAVEJTE do odpadu po pfipravé vzork( bélidlo
nebo kyselé latky. Pouzivejte vhodny ochranny odév, rukavice a bezpecnostni bryle!

Po obdrzeni sady zkontrolujte, jestli néktera ze soucéasti neni poskozena. Pokud je néktera
soucast sady, jako napf. lahvicky s pufry, zkumavky se Sroubovacimi uzavéry nebo
sklenéné lahvicky, poskozena, obratte se na technickou podporu a zakaznicky servis
spole¢nosti MACHEREY-NAGEL ¢i na svého mistniho distributora.

Poskozené soucasti sady nepouZzivejte.

Pouzivejte vybaveni bez obsahu RNaz.

Po dodani musi byt v8echny soucésti sady NucleoMag® Dx Pathogen skladovény pii
pokojové teploté (18-25 °C). NepouZivejte produkty po uplynuti data spotreby.

Lyofilizovanou proteinazu Proteinase K Ize skladovat pfi pokojové teploté (18-25 °C) az
do uplynuti data spotfeby, aniz by se snizila jeji U¢innost. Rekonstituovanou proteinazu
Proteinase K Ize skladovat pfi teploté —20 °C po dobu aZ 6 mésicd, ale soucasné jen do
uplynuti jejiho data spotreby.

Lyofilizovany nosi¢ Carrier RNA Ize skladovat pfi pokojové teploté (18-25 °C) az

do uplynuti data spotfeby, aniz by se snizila jeho Uc¢innost. Rekonstituovany nosi¢
Carrier RNA Ize skladovat pfi teploté —20 °C po dobu az 6 mésicl, ale sou¢asné jen do
uplynuti jeho data spotreby.

VSechny pufry jsou dodavany ve stavu pfipraveném k pouziti.

Pred spusténim jakéhokoli protokolu se sadou NucleoMag® Dx Pathogen si pripravte
nasledujici:

Proteinaza Proteinase K: Pred prvnim pouzitim sady pridejte 3,35 mL proteinazového
pufru Proteinase Buffer PB do kazdé lahvicky s lyofilizovanou proteinazou Proteinase K
a tuto proteinazu K rozpustte. Roztok rozpusténé proteinazy Proteinase K Ize skladovat
pfi teploté —20 °C po dobu az 6 mésicd, ale soucasné jen do uplynuti data pouzitelnosti.

Nosi¢ Carrier RNA: Pred prvnim pouzitim sady prfidejte 500 pL pufru Carrier RNA do
kazdé lahviCky s lyofilizovanym nosi¢em Carrier RNA. Rozpustte nosi¢ Carrier RNA
a skladuijte vysledny roztok nosi¢e Carrier RNA v podobé alikvott pri teploté —20 °C po
dobu az 6 mésicd, ale soucasné jen do uplynuti data spotreby.

Pozndmka: Kvili postupu vyroby a nizkému mnoZstvi nosi¢e Carrier RNA ve zkumavce
muze byt nosic v lahvicce obtizné viditelny.

Neprovadéjte opakované zmrazovani a rozmrazovani nebo zahfivani rekonstituovaného
nosice Carrier RNA. Casté cykly zmrazeni a rozmrazeni, Gasté zahtivani, teploty > 80 °C
a déletrvajici inkubace v teple urychluji degeneraci nosice Carrier RNA. Rekonstituované
alikvoty proteinazy Proteinase K a nosic¢e Carrier RNA je doporuceno skladovat.
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NucleoMag® Dx Pathogen

4 x 96 davek
REFERENCE 744215.4

Proteinase K (lyophilized) 3 lahvi¢ky (75 mg/lahvicka)
Pred prvnim pouzitim pridejte 3,35 mL pufru PB.

Carrier RNA (lyophilized) 4 lahvicky (400 pg/lahvicka)
Pred prvnim pouzitim rozpustte v 500 pL pufru
Carrier RNA.
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4  Bezpecnostni pokyny

PHi praci se sadou NucleoMag® Dx Pathogen pouzivejte vhodné osobni ochranné prosttedky
(napf. laboratorni plast, jednorazové rukavice a ochranné bryle). Vice informaci naleznete
v piislusnych bezpecnostnich listech (Material Safety Data Sheets (MSDS), které jsou k dispozici
online na adrese www.mn-net.com/msds).

Upozornéni: Guanidin hydrochlorid v lytickém pufru Lysis Buffer NPL1, perchlorat sodny
v pufru NPB2, NPW3, NPW4 a guanidin thiocyanat v pufru Carrier RNA mohou pfi kombinaci
s bélidlem vytvaret vysoce reaktivni slouceniny. Proto nepridavejte pfimo do odpadu po pfipravé
vzorkd bélidlo ani kyselé latky.

Odpad vznikajici pfi pouzivani sady NucleoMag® Dx Pathogen neby! testovan na pitomnost
rezidudlniho infekéniho materialu. Kontaminace kapalného odpadu rezidualnim infek&nim
materidlem je vysoce nepravdépodobna diky pouZiti silného denaturujiciho lytického pufru Lysis
Buffer a proteindzy Proteinase K, ale nelze ji zcela vyloucit. Proto je nutné povaZovat kapalny
odpad za infekéni a nakladat s nim a likvidovat jej v souladu s mistnimi bezpe¢nostnimi predpisy.

41 Likvidace

Likvidujte nebezpecné, infekéni nebo biologicky kontaminované materidly bezpeCnym
a prijatelnym zptisobem, ktery je v souladu se vdemi mistnimi predpisy.
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5 Protokol k izolaci virové RNA ze stéru
z dychacich cest a slin a virové RNA a virové
DNA ze vzorku lidské stolice

Konkrétni kroky protokolu se mohou liSit v zavislosti na dostupnych spotrebnich latkach,
hardwaru, platformach a nastaveni pfistrojd. Automaticky proces nebo skript pro extrakci
virové RNA a virové DNA pomoci sady NucleoMag® Dx Pathogen na réiznych automatickych
platformach musi byt uZivatelem validovan spole¢né s konkrétni naslednou analyzou.

Nize uvedeny postup je ndvodem pro manualni zpracovani samostatného vzorku v Square-
well Block v kombinaci s pfistrojem Eppendorf Thermomixer comfort. Nicméng, manuainim
i automatickym zplsobem Ize zpracovat vice vzorkll (az 96 na jeden Square-well Block)
soucasne. Nez zaCnete s extrakci nebo implementaci této sady na automatickych platformach,
peclivé si prectéte Cast 2.

5.1 Priprava materialu vzorku

Sada NucleoMag® Dx Pathogen je vhodna pro praci s Serstvymi neoSetfenymi lidskymi stéry
z dychacich cest, slinami a neupravenymi vzorky lidské stolice. Nazofaryngeaini (NP) stéry 1ze
ve zdravotnictvi pouzit k testovani asymptomatickych osob. Pfi testovani symptomatickych
pacientdi mohou byt vyZzadovany jiné systémy pro sbér vzorkd. Jsou doporudeny syntetické
vidknité stérovky s plastovymi tyCinkami. Stérovky s obsahem kalcium alginatu, stérovky
s dfevénymi tyCinkami ani stabilizované vzorky lidské stolice se nedoporucuji, protoze obsahuiji
latky, které mohou inhibovat testovani PCR. Dodrzujte platna pravidla pro sbér klinickych
vzorkl, manipulaci s nimi a jejich skladovani a ostatni preanalytické poZzadavky.

Dodrzujte platna pravidla pro sbér klinickych vzorkd, manipulaci s nimi a jejich skladovani
a ostatni preanalytické pozadavky.

a) Vzorky ze stért

Inkubuijte stéry v PBS, chloridu sodném nebo bunécném kultivaénim médiu po dobu 30 min
za soucasného protfepavani. Ujistéte se, ze je hlaviCka stérovky kompletné ponorend. Preneste
200 pL tohoto roztoku k dalsimu zpracovani. Pokud je to nutné, pritlacte tampdn stérovky proti
sténé zkumavky, aby se z néj vymackala zbyla kapalina.

b) Sliny

Cerstvé neoSetiené vzorky slin Ize pfimo predat k postupu extrakce. V pripadé velmi viskdznich
vzorkl je doporuceno nafedit vzorky slin pomoci sterilntho PBS. Preneste 100 uL nebo 200 pL
roztoku k dalSimu zpracovani. Pfi zpracovani vzorku mensiho nez 200 pL upravte objem pomoci
pufru PBS na finalnich 200 pL.

c) Stolice

Smichejte 1 objem vykalll (napt. 500 pL nebo mnoZstvi o velikosti hradku) se stejnym objemem
pufru PBS nebo sterilni ddH20 bez obsahu RNéaz. Intenzivné vortexujte po dobu 10 sekund.
Odstreduijte nizkou rychlosti po dobu 3 minut pfi 500 x g. K dal§imu zpracovani pfeneste
200 pL girého supernatantu.
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Pred zahajenim pfipravy:

e Zkontrolujte, jestli byla proteinaza Proteinase K pripravena podle bodu 3.

e Zkontrolujte, jestli byl nosi¢ Carrier RNA pfipraven podle bodu 3.

e Zkontrolujte, jestli je k dispozici 80% etanol (ne denaturovany).

e Zkontrolujte, jestli jsou automaticka platforma a protfepavaci zarizeni spravné nastavené.

¢ Viyrovnejte teplotu vzorkd s pokojovou teplotou (18-25 °C). Zkontrolujte, jestli jsou vzorky
spravné promichané.

e Obecné plati, Ze se nesmi michat reagencie z rliznych sad a SarZi.

e Nepridavejte proteinazu Proteinase K pfimo do lytického pufru Lysis Buffer NPL1.
Vzorek musi byt nejprve smichan s lytickym pufrem Lysis Buffer NPL1, nez bude pfidana
proteinaza Proteinase K.

e V8echny kroky zpracovani maji byt provadény pii pokojové teploté (18-25 °C).

5.2 Prehled protokolu
Dodatecny prehled protokolu:

Nez zahdjite postup, pedlivé si preCtéte podrobny protokol (East 5.3) i &ast 2. Nize uvedeny
postup je navodem pro manudlni zpracovani samostatného vzorku v Square-well Block
v kombinaci s pristrojem Eppendorf Thermomixer comfort.

Nenavihcujte okraje slotd.

1 Poskytnuti vzorku a provedeni lyzy vir(i
1 200 plL vzorku v Square-well Block
180 pL lytického pufru Lysis Buffer NPL1
4 pL standardniho roztoku nosice Carrier RNA

2

3

4 20 yL roztoku proteinazy Proteinase K

5 Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim
6

Inkubuijte pfi pokojové teploté po dobu 15 min pifi 600 ot/min

2 Vazani nukleovych kyselin
7 20 pL &astic NucleoMag® B-Beads
8 600 pL vazaciho pufru Binding Buffer NPB2

9 Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protrepanim a inkubuijte
po dobu 5 min pfi 1000 ot//min

10 Separujte magnetické ¢astice po dobu 2 min
11 Odstrante supernatant

12 Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP
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3 Promyti magnetickych éastic

13
14

15
16
17
18
19

20
21
22
23
24

25
26

600 pL promyvaciho pufru Wash Buffer NPW3

Dobfe promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim a inkubujte
po dobu 2 min pfi 1000 ot//min

Separujte magnetické ¢astice po dobu 2 min

Odstrarite supernatant

Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP
600 pL promyvaciho pufru Wash Buffer NPW4

Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim a inkubujte
po dobu 2 min pfi 1000 ot//min

Separujte magnetické ¢astice po dobu 2 min

Odstrarite supernatant

Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP
600 pL 80% etanolu

Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim a inkubujte
po dobu 2 min pfi 1000 ot//min

Separujte magnetické ¢astice po dobu 2 min

Odstrarite supernatant

4 Suseni

27

Nechte magnetické Castice vyschnout na vzduchu pfi pokojové teploté po

dobu 10 min

5 Eluce nukleovych kyselin

28
SEP

29
30
31
32
33

Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag®

100 pL eluéniho pufru Elution Buffer NPE5

Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim
Inkubuijte po dobu 5 min pfi 1000 ot/min

Separujte magnetické Castice po dobu 2 min

Preneste supernatant vymytého vzorku na eluéni desti¢ku

5.3 Podrobny protokol

NiZe uvedeny postup je navodem k manualnimu zpracovani samostatného vzorku v Square-
well Block v kombinaci s magnetickym separatorem NucleoMag® SEP a pistrojem Eppendorf
Thermomixer comfort. Konkrétni kroky protokolu se mohou lisit v zavislosti na dostupnych
spotrebnich latkach, hardwaru, platformach a nastaveni pfistrojl a musi byt validovany

uzivatelem.

20
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Alternativné Ize provést izolaci virdlni RNA a virdini DNA v reakcnich zkumavkach pomoci
vhodnych magnetickych separatord. Tento protokol je uréen k manudlnimu pouziti a slouzi také
jako postup pro adaptaci sady na automatickych pfistrojich.

Nenavin¢ujte okraje slotd.

1 Preneste 200 pL vzorku do kazdého slotu Square-well Block.

Pridejte 180 L lytického Lysis Buffer pufru NPL1 do kazdého vzorku.

Pridejte 4 pL standardniho roztoku nosi¢e Carrier RNA do kazdého vzorku.

2

3

4 Pridejte 20 pL roztoku proteinazy Proteinase K do kazdého vzorku.
5 Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim.

Volitelné: Utésnéte destic¢ku pomoci vhodné lepici félie.

6 Inkubuijte po dobu 15 min pfi pokojové teploté pri 600 ot/min.

Volitelné: V pfipadé utésnéné nebo uzaviené destiCky: Kratce snizte rychlost otaceni,
abyste sebrali pripadné zbytky vzorkd z vicka.

7 Ptidejte 20 pL resuspendovanych &astic NucleoMag® B-Beads do kazdého vzorku.

Poznamka: Nez vyjmete ¢dstice NucleoMag® B-Beads ze skladovaci lahvicky, ujistéte
se, Ze jsou zcela resuspendované. Vortexujte skladovaci lahvicku, dokud nevznikne
homogenni suspenze &astic.

8 Pridejte 600 pL vazaciho pufru Binding Buffer NPB2 do kazdého vzorku.

9 Dobre promichejte opakovanym prepipetovanim nebo protfepanim a inkubuijte po
dobu 5 min pfi 1000 ot/min.

Poznamka: Méli byste vidét homogenni roztok.

10  Umistéte Square-well Block do magnetického separétoru NucleoMag® SEP.

11 Vyckejte nejméné 2 minuty, nez se vSechny Castice pfipoji k magnetu.

Poznamka: V zavislosti na typu vzorku byste méli vidét Ciry roztok.

12 Opatné pipetou odstrarite supernatant a zlikvidujte jej.

Poznamka: Nenaruste pri aspiraci supernatantu navazané magneticka castice.

13 Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

14  Pridejte 600 pL pufru Buffer NPW3 do kazdého vzorku.

15 Presunte Square-well Block do pfistroje Thermomixer.

16  Resuspendujte magnetické Castice protfepanim pifi 1000 ot/min po dobu 2 min, dokud
nebudou ¢astice kompletné resuspendovany.

17  Umistéte Square-well Block do magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

18  Vyckejte nejméné 2 minuty, nez se v8echny Castice pfipoji k magnetu.
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19  Opatrné pipetou odstrarite supernatant a zlikvidujte jej.

20  Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

21 Pridejte 600 pL pufru Buffer NPW4 do kazdého vzorku.

22  Presunte Square-well Block do pfistroje Thermomixer.

23  Resuspendujte magnetické Eastice protrepanim pii 1000 ot/min po dobu 2 min, dokud
nebudou ¢astice kompletné resuspendovany.

24  Umistéte Square-well Block do magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

25  VycCkejte nejméné 2 minuty, nez se vSechny Castice pripoji k magnetu.

26  Opatrné pipetou odstrante supernatant a zlikvidujte je;j.

27  Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

28  Pridejte 600 uL 80% etanolu do kazdého vzorku.

29  Presunte Square-well Block do pfistroje Thermomixer.

30 Resuspendujte magnetickeé Castice protfepanim pii 1000 ot/min po dobu 2 min, dokud
nebudou ¢astice kompletné resuspendovany.

31 Umistéte Square-well Block do magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

32  Vyckejte nejméné 2 minuty, nez se vSechny &astice pripoji k magnetu.

33  Opatmné pipetou odstrarite supernatant a zlikvidujte jej.

34  Nechte granule magnetickych ¢astic vyschnout na vzduchu pfi pokojové teploté po
dobu 10 min.

Poznamka: Pred susenim odstrarite veskery 80% etanol z posledniho kroku promyti.

35  Vyjméte Square-well Block z magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

36  Pridejte 100 L eluéniho pufru Elution Buffer NPE5 do kazdé reakéni nadoby.

37  Presunte Square-well Block do pristroje Thermomixer.

38 Resuspendujte magnetické Castice opatrnym protfepavanim po dobu 5 minut
pfi pokojové teploté a o frekvenci 1000 ot/min, dokud nebudou kompletné
resuspendovany.

39  Umistéte Square-well Block do magnetického separatoru NucleoMag® SEP.

40  VycCkejte nejméne 2 minuty, nez se vSechny Castice pfipoji k magnetu.

41 Opatrné preneste vymyté vzorky na vhodnou elucni desticku.

Poznamka: NerozruSte granule magnetickych castic.
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6 Dodatek

6.1 Reseni problémd

Problém

Mozna pfic¢ina a doporuceni

Nizka vytéznost /
nizka senzitivita

Nekompletni lyza vzorku

e Vzorek smichany s lytickym pufrem Lysis Buffer a proteinazou
Proteinase K nebyl dostatené homogenizovan a promichan
s témito reagenciemi. Smés nebyla souvisle protfepavana.
Alternativné Ize prodlouzit Cas inkubace s proteindzou
Proteinase K.

Nedostatecny objem eluéniho pufru Elution Buffer

e Granule &astic musi byt kompletné pokryty elu¢nim pufrem
Elution Buffer a musi se zcela resuspendovat.

Nedostatecna funkce elucniho pufru Elution Buffer béhem eluce

e Po krocich navazani a promyti kompletné odstrarite z granulf
¢astic vSechny pufry. Zbytky pufru snizuji Géinnost nasledujicich
krokd.

Aspirace navazanych granuli éastic

e NenaruSte pfi aspiraci supernatantu navazané magneticka
Céstice. Pri odstranovani lyzatu od ¢astic je zapotrebi zviastni
opatrnost, protoZe lyzat je obvykle tak neprdhledny, Ze
neumoziuje vizudlni kontrolu granuli.

Aspirace a ztrata éastic

e Cas pro magnetickou separaci je prili§ kratky nebo rychlost
aspirace je prilis vysoka.

Nizka &istota / nizka
senzitivita

Nedostatecny postup promyti

e Pouzivejte pouze spravné kombinace separator(l a desticek,
napriklad Square-well Block spole¢né s magnetickym
separatorem NucleoMag® SEP.

e Ujistéte se, Ze jsou Castice b&hem postupu promyvani
kompletné resuspendované (rovnomérne zahnédla kapalina).
Pokud protfepani nestaci na kompletni resuspenzi ¢astic,
protrepejte roztok opakovanym prepipetovanim.
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Problém Mozna pfi¢ina a doporucéeni

Zbytky etanolu z promyvacich pufri Wash Buffer

e (Odstrante veSkery 80% etanol z posledniho kroku promyti.
Zbytky etanolu narusuji nasledné aplikace.

e Po kazdé magnetické separaci aspirujte veSkery supernatant. Po

Nidostat?cna kazdém odstranéni supernatantu dvakrat zkontrolujte, jestli uvnit?
VY clar:jnog h aplikaci nezdstavaji zbytky promyvacich pufrd Wash Buffer. Pokud po
;ﬁ; S%CA /ap| acl odstranéni supernatantu zUstavaji velké objemy pufrd, upravte

inhibice (RT)-qPCR VySku aspirace.

Vyparovani etanolu z promyvacich pufri Wash Buffer

e Peclivé uzavirejte lahviCky s pufry, zabrarte vyparovani etanolu
z lahviéek s pufry i z pufri naplinénych v zasobnicich. Pufry ze
zasobnikd pufrd nepouzivejte opakované.

Cas pro magnetickou separaci je piilis krétky.
e Prodluzte ¢as pro separaci, aby se ¢astice mohly pred aspiraci
kapaliny ze slotu kompletné pfipojit na magnetické koliky.
Preneseni Castic Rychlost aspirace je pfilis vysoka (krok eluce)

e \lysoka rychlost aspirace nebo nespravné nastavena vyska
aspirace béhem kroku eluce mohou zpUsobit prfeneseni ¢astic.
Snizte rychlost aspirace a upravte vysku aspirace v kroku eluce.

6.2 Povinné hlaseni

Upozoriujeme, ze jakoukoli zavaznou udalost, ktera se vyskytne v souvislosti
s timto produktem, je nutné ihned nahlasit vyrobci a odpovédnému organu
Clenského statu, ve kterém k uddlosti doSlo. Evropské kontaktni body vigilance:
https://ec.europa.eu/health/md_sector/contact_en
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6.4 Informace pro objednavky
Produkt REFERENCE

Velikost baleni

Sady s ozna¢enim CE-IVD

NucleoMag® Dx Pathogen 744215.4 384 davek
NucleoSpin® Dx Virus 740895.50 50 davek
NucleoSpin® Dx Blood 740899.50 50 davek
740899.250 250 davek
NucleoSpin® Dx RNA Blood 740201.50 50 davek
Sada pro vyzkumné ucely
NucleoMag® Pathogen (RUO) 744210.1 1 x 96 davek
744210.4 4 x 96 davek
Desticky NucleoMag® Pathogen Prefiled Plates (RUO) 744211 96 davek
Doplrikové produkty
NucleoMag® SEP 744900 1
Square-well Blocks 740481 4
740481.24 24

Vice informaci o produktech najdete na adrese www.mn-net.com.
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6.5 Vysvétlivky symbolti

Cislo polozky

|dentifikace Sarze

M Vyrobce

Diagnostické produkty in vitro

Dﬂ Nastuduijte si navod k pouZiti.

W Dostate¢né pro tento pocet testl: <n>
Ji' Pripustny rozsah teplot pro skladovani
-
A\
®

Datum spotreby

Upozornéni: Vice informaci najdete
v uzivatelské pfirucce.

Nepouzivejte opakované.

<

384

6.6 Omezeni pouzitelnosti produktu / zaruka

Sada NucleoMag® Dx Pathogen je genericky systém pro izolaci a purifikaci virové RNA ze
vzorkU lidskych stérd z dychacich cest nebo slin nebo virdini RNA a virdini DNA z neupravenym
vzorkd lidské stolice pro nasledné diagnostické Ucely in vitro.

Tuto sadu Ize pouzit s jakoukoli naslednou aplikaci, ktera zahrnuje enzymatickou amplifikaci
a detekci RNA nebo DNA (napt. RT-PCR, gPCR).

Jakékoli diagnostické vysledky ziskané z nukleovych kyselin izolovanych pomoci sady
NucleoMag® Dx Pathogen spole¢né s dal$imi diagnostickymi analyzami je nutné interpretovat
s ohledem na dalsi klinicke i laboratorni nalezy.

Sada NucleoMag® Dx Pathogen nevytvaii zadné diagnostické vysledky. Je vyhradni
odpovédnosti uzivatele, aby tuto sadu validoval spole¢né s naslednymi diagnostickymi
analyzami in vitro. POUZE produkty spole¢nosti MACHEREY-NAGEL oznacené jako IVD jsou
vhodné pro diagnostické pouziti in vitro.

Bezpecnostni pokyny najdete v pfislusné kapitole uZivatelské priruc¢ky nebo v listech MSDS.
Sadu NucleoMag® Dx Pathogen se smi pouzivat vyhradné ve vhodnych podminkéch
pro testovani, tzn. ve vhodném laboratornim prostfedi. Uzivatel je odpovedny za jakoukoli
a veskerou $kodu, ktera vznikne pouzitim sady NucleoMag® Dx Pathogen jinym zp{isobem,
nez je popsano v uzivatelské priruéce.

Tento produkt spolec¢nosti MACHEREY-NAGEL je dodavan spole¢né s dokumentaci, ktera
obsahuje jeho specifikace a dal§itechnické informace. Spolecnost MACHEREY-NAGEL zarucCuie,
ze produkt splfiuje uvedené specifikace. Zavazek spolecnosti MACHEREY-NAGEL a narok
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zékaznika je omezen na bezplatnou vymeénu produktl v pripadé, ze nespliuji uvedené zaruky.
Na produkt se také vztahuji obecné obchodni podminky spole¢nosti MACHEREY-NAGEL, které
jsou vytistény na ceniku. Pokud si prejete jejich kopii, kontaktujte nas.

Spole¢nost MACHEREY-NAGEL neposkytuje zaruku na Skody nebo zavady vzniklé pfi prepravé
produktu a manipulaci s nim (mimo transportni pojidténi pro zakazniky) nebo v dlsledku nehody
¢i nespravného pouziti tohoto produktu ani za né nenese odpovédnost. TotéZ plati pro zavady
produktd Gi soucasti, které nevyrobila spole¢nost MACHEREY-NAGEL, nebo pro $kody vzniklé
kvUli takovymto produktdm &i soucastem jinych vyrobct neZ spole¢nosti MACHEREY-NAGEL.

Spole¢nost MACHEREY-NAGEL neposkytuje zadné dalsi zaruky zadného druhu a SPECIFICKY
VYLUCUJE JAKEKOLI JINE ZARUKY JAKEHOKOLI DRUHU, PRIME CINEPRIME, VYRCENE Cl
NAZNACENE, VCETNE ZARUK VHODNOSTI, REPRODUKTIVITY, ODOLNOSTI, VHODNOSTI
KE KONKRETNIMU UCELU NEBO POUZITI, PRODEJNOSTI, STAVU NEBO JAKEKOLI JINE
ZALEZITOSTI TYKAJICI SE PRODUKTU SPOLECNOSTI MACHEREY-NAGEL.

Spole¢nost MACHEREY-NAGEL neni v zadném pfipadé povinna poskytovat nahrady za
jakékoli jiné skody, pfimé &i nepfimé, vedlejsi, kompenzacni, predvidatelné, nasledné nebo
zvIastni (vCetné ztraty pouzitelnosti, vynosu &i zisku), at uz se zaklada na zaruce, kontraktu,
deliktu (véetné zanedbani), nebo &isté odpoveédnosti vyplyvajici ze spojeni s prodejem produktd
spole¢nosti MACHEREY-NAGEL nebo jejich neschopnosti fungovat v souladu s uvedenymi
specifikacemi. Tato zaruka je exkluzivni a spolenost MACHEREY-NAGEL neposkytuje zadné
dalsi zaruky, vyréené nebo naznacené.

Zde uvedena zaruka a data, specifikace a popis tohoto produktu spole¢nostiMACHEREY-NAGEL
uvedené v publikovanych katalozich spole¢nosti MACHEREY-NAGEL a dokumentaci pfislusnych
produktd jsou vyhradnimi dokumenty spolecnosti MACHEREY-NAGEL, které se vztahuijl
k tomuto produktu a jeho zaruce. Zadné dalsi vyroky, pisemné &i Ustni, od zaméstnancti, agenti
nebo zastupcl spole¢nosti MACHEREY-NAGEL, kromé pisemnych vyjadieni podepsanych
fadné autorizovanym zastupcem spolecnosti MACHEREY-NAGEL, nejsou platné. Zakaznici se
na né nesmi spoléhat a nejsou soucasti prodejni smlouvy nebo této zaruky.

Informace o produktech se mohou ménit. Proto se obratte na tym technického servisu
a pozadeite o nejaktualngjsi informace o produktech spole¢nosti MACHEREY-NAGEL. Chcete-li
ziskat obecné védecké informace, mizete kontaktovat také svého mistnino distributora. Aplikace
uvedené v dokumentech spole¢nosti MACHEREY-NAGEL slouzi pouze pro informacni ucely.
Spolecnost MACHEREY-NAGEL nezaruCuje, ze veskeré aplikace byly testovany v laboratofich
spole¢nosti  MACHEREY-NAGEL pomoci produktl spolec¢nosti  MACHEREY-NAGEL.
Spolecnost MACHEREY-NAGEL nezaruCuje spravnost zadné z téchto aplikaci.

Posledni aktualizace: Cervenec 2025/ Rev. 04

Davody k revizi:

e Reference pro noveé jazyky uzivatelské prirucky.

e RozSifeni zamysleného pouziti o virovou RNA a virovou DNA z nestabilizovanych/
neupravenych vzorkd lidské stolice. V dUsledku toho byly aktualizovany nasleduijici ¢asti:

Omezeni pouZiti produktu (2.2), Zakladni princip (2.4), Kvalita a pfiprava vzorkl (2.6),
Udaje o analytické a Kklinické funkci (2.9), Priprava materidlu vzorkd (5.1). Shrnuti zmén:
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Bylo pridano pouziti vzorkd stolice a termin ,virova RNA* byl zménén na ,virovda RNA
a virova DNA" v odpovidajicim kontextu.

eV gasti ,Prehled protokolu” (5.2) byl termin ,Vazani/eluce RNA“ zménén na ,Vazani/eluce
nukleovych kyselin®,

e Byly aktualizovany kontaktni Udaje spole¢nosti MACHEREY-NAGEL. Byly aktualizovany
informace pro objednavky o produkty NucleoSpin® Dx RNA Blood a desti¢ky NucleoMag®
Pathogen Prefilled Plates (RUQ). Byl aktualizovan material vzork( o ,vzorky stolice*.

Kontaktni Udaje:

MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Tel.: +49 24 21 969-333
support@mn-net.com

Ochranné znamky:

NucleoMag® a NucleoSpin® jsou registrované ochranné znamky spoleénosti MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG,
Némecko

KingFisher a AgPath-ID jsou ochranné znamky spolecnosti Thermo Fisher Scientific, USA

Te-Shake je ochranné zndmka spole¢nosti Tecan Group Ltd., Svycarsko

epMotion je ochranna znamka spole¢nosti Eppendorf AG, Némecko

V8echny pouzité ndzvy a oznaceni mohou byt znackami, ochrannymi zndmkami nebo registrovanymi oznacenimi
svych konkrétnich viastnikd — i v pfipadé, Ze se nejedna o zadné specifické oznaceni. Zminéni produktli a znatek ma
pouze informativni charakter (nejedna se o poruseni ochrany ochranné znamky a znacky a nelze ho povazovat za
doporuceni nebo hodnoceni). U téchto produktd nebo sluzeb nemdzeme poskytnout zadné garance ohledné vybéru,
ucinnosti nebo funkce.
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