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1 Qsszetevok

1.1 A készlet tartalma

NucleoMag® Dx Pathogen

4 x 96 preparatum
REF Szimbolum 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

* Az oldatok elkészitésével és a tarolassal kapcsolatos informacidkat a 3. fejezet ismerteti.
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1.2 Sziikséges, de nem biztositott reagensek, fogyéanyagok
és eszk6zok

A szlkséges eszkdzok a feldolgozasi modtél (pl. kézi vagy automatizalt) és a mUszer
beallitasatol vagy konfiguracidjatdl fligghetnek. Kérjlk, érdekl6djon platformja helyi gyartéjanal
az On platformjahoz ill6 fogydeszkdzokkel kapcsolatban. Ezenkiviil a NucleoMag® Dx Pathogen
automatizalasaval kapcsolatos tovabbi részletekért lasd a 2.7 részt.

Termék REF Kiszerelés
Magnes magnesgyongyods szeparalashoz, 744900 1
NucleoMag® SEP

Szeparacios lemez magnesgyéngyods szeparalashoz, 740481 4
Square-well Block (96 lyuku blokk 2,1 mL térfogatu 740481.24 24
lyukakkal)

Ellciés lemez a tisztitott nukleinsavak gydjtéséhez, 740486.24 24

U alju eluciés lemez (96 lyuku, 0,3 mL-es mikrotiterlemez
300 pL térfogatu U alju lyukakkal)

Reagensek:
e 80 %-os etanol (v/v) (abszolut vagy nem denaturalt etanol)
Fogydeszkdzok:

e FEldobhatd pipettahegyek (aeroszol barrierrel ellatott és RNaz-mentes pipettahegyek
hasznalata javasolt a keresztszennyezés elkerllése érdekében)

A manudlis minta-el6készitéshez szllkséges eszkdzok
e Manualis pipettorok, lehetéleg 8 csatornas, elektromos pipettak.
o Megfelel§ razatdeszkdz (lasd a 2.7. részt)

e Személyes védbfelszerelés (pl. laboratériumi kdpeny, kesztyl, védészemUiveg)
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1.3 A hasznalati utmutatorol

Javasoljuk, hogy alaposan olvassa at a haszndlati Utmutatd részletes protokollt tartalmazé
fejezetét. A Protokollattekinté csupan egy kiegészité eszkdz, amely a tisztitasi eljaras elvégzése
kdzbeni gyors hivatkozasi alapot szolgaltat.

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

Elérhet6ségek
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG

Valencienner Str. 11

52355 Diren

Németorszag

Tel.: +49 24 21 969-0

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

Technical Support Bioanalysis

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 Atermék leirasa

2.1 Tervezett felhasznalas

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet human Iéguti tampon- és nyalmintabdl vald virdlis RNS,
illetve feldolgozatlan human székletmintakbdl valo virdlis RNS és virdlis DNS izolalaséara és ezt
koévetd in vitro diagnosztikai elemzésére szolgal.

A termék tisztitott virdlis RNS-t és virdlis DNS-t biztosit, amiket késSbbi downstream
analizisekhez, példaul qRT-PCR-hez vagy szekvendlashoz lehet felhasznalni. A terméket
képzett szakemberek altali, diagnosztikai laboratériumban torténé hasznalatra tervezték. A
készlet alkalmas laboratériumi automatizalt platformokon térténé automata alkalmazasra. A
NucleoMag® Dx Pathogen készlet nem alkalmas énvizsgélatra vagy ,betegkdzeli” vizsgalatra.
A felnasznaldnak jartasnak kell lennie a molekularis bioldgiai technikakban, beleértve a
tamponmintakkal, nyallal, széklettel és egyéb potencidlisan fertézé human mintatipusokkal
kapcsolatos tapasztalatokat. Javasolt a megfelelé kontrollok, példaul belsé kontrollok,
extrakcios kontrollok vagy pozitiv/negativ kontrollok alkalmazasa.

2.2 A termék hasznalatanak korlatai

A NucleoMag® Dx Pathogen humén Iéguti tampon- és nyalmintak, illetve feldolgozatlan humén
székletmintak vizsgalatara alkalmas. Egyéb mintatipusok esetén még nem hagytak jova a
NucleoMag® Dx Pathogen alkalmazését. Nasopharyngealis (NP) tamponminték egészségligyi
intézményben hasznalhatok tlinetmentes személyek tesztelésére. Tuneteket mutatd betegek
vizsgalatahoz szlikség lehet egyéb mintavételi rendszerekre is. Manyag szaru, szintetikus szalu
tamponok hasznalata javasolt. A kalcium-alginatbdl készult tamponok vagy a fabdl készult
szarral rendelkezé tamponok vagy stabilizalt human székletmintak hasznalata nem javasolt,
mivel ezek a PCR-vizsgalatot gatlé anyagokat tartalmazhatnak.

A termék teljesitményét SARS-CoV-2 diagnosztikai munkafolyamatokban, friss és nem
kezelt human léguti tampon- és nyalmintakon, valamint gyomor-bélrendszeri betegségek
diagnosztikajanak rutin diagnosztikai munkafolyamataiban is bizonyitottak. Ennek ellenére a
teliesitményjellemzéket nem hataroztak meg minden egyes virusfajra nézve az adott klinikai
mintakban vagy mintastabilizald reagensben, és azt a felhasznalonak kell validalnia. Ezenkivil
a virdlis nukleinsavaknak a NucleoMag® Dx Pathogen segitségével kiildnbdzé automatizalt
platformokon tdrténd kivonasat a felhasznaldnak kell validalnia.

Kérjlk, olvassa el a klinikai mintak gyUijtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozd iranyelveket
és az egyéb preanalitikai kdvetelményeket.

2.3 Minéség-ellenérzés

A MACHEREY-NAGEL min&ségbiztositasi rendszerének megfeleléen, a termék megbizhatd
mindségének biztositasa érdekében a NucleoMag® Dx Pathogen készlet dsszes tételét
megvizsgaltak az elére meghatarozott specifikaciok szerint.

2.4 Alapelv

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet human léguti tampon- és nyalmintabdl vald virdlis RNS,
illetve feldolgozatlan human székletmintakbdl valo virdlis RNS és virdlis DNS izoléléséara szolgal.
A készletben taldlhaté reagensek és magneses gydngyotk 384 minta izoldlasara elegenddek.
Az eligras alapja, hogy megfeleld pufferkdrnyezetben a nukleinsavak reverzibilis mddon
abszorbedlddnak a paramagneses gydngydkon. A minta lizise a Lysis Buffer NPL1 kaotrop
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ionokat tartalmazo lizispufferben térténd inkubacio soran torténik Proteinase K-val végzett
emgésztéssel kiegészitve. A lizatumhoz Binding Buffer NPB2 kétSpuffert és NucleoMag®
B-Beads gyongydket kell adni a nukleinsavak paramagneses gydngyokhoz torténd kétédése
érdekében. A magneses szeparaciot kdvetéen a paramagneses gydngyoket Wash Buffer NPW3
és NPW4 mosopufferekkel és 80 %-0s etanollal kell &tmosni, igy eltavolitva a szennyez8déseket
és sokat. Az el6zd mosasi Iépésekbdl szarmazd maradék etanolt levegdn torténd szaritassal
lehet eltavolitani. Végul a nagy tisztasagu virdlis nukleinsavak alacsony sotartaimu Elution
Buffer NPE5S elucios puffer vagy viz segitségével moshatok le a gydngydkrdl. A tisztitott
virdlis nukleinsavak kozvetlenill felhasznalhaték downstream elidrasokhoz. A NucleoMag®
Dx Pathogen készlet manudlisan vagy automata modban is hasznélhato folyadékokat kezeld
standard berendezéseken vagy automata magneses szeparatorokon.

Carrier RNA

Az optimalis teliesitmény elérése érdekében a Carrier RNA (hordozd RNS) a készlet része.
A Carrier RNA fokozza a virdlis nukleinsavak magneses gyongytkhdz vald kotddését és
csokkenti a virdlis RNS degradaciojanak kockazatat. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a
NucleoMag® Dx Pathogen készlet eludtuma virdlis nukleinsavakat és Carrier RNA-t is tartalmaz,
és a Carrier RNA mennyisége akar meg is haladhatja a virdlis nukleinsav mennyiségét. Emiatt
Carrier RNA alkalmazasa esetén nem lehetséges a készlet segitségével izolalt nukleinsavak
fotometriés vagy fluorometrias modszerekkel t6rténd mennyiségi meghatarozasa. A mennyiségi
meghatarozashoz igy egyéb mddszerek alkalmazasa javasolt, példaul specifikus kvantitativ
PCR vagy RT-PCR rendszerek haszndlata. Emellett a Carrier RNA ritka esetekben gatolhatja
a PCR reakciokat. A hozzaadott Carrier RNA mennyiségét ezért korlltekintéen, az alkalmazott
egyedi PCR-rendszerre optimalizaltan kell megvalasztani.

2.5 Akészlet leirasa

1. tablazat: Készletspecifikacié attekintése

Paraméter NucleoMag® Dx Pathogen
Technoldgia Magneses gydngy technoldgia
Mintaanyag Léguti tampon- és nyalmintak (human)

stabilizalatlan / feldolgozatlan székletmintak (human)

Mintatérfogat 200 L

Elucios térfogat 50-100 pL

El6készitési idd Korulbelldl 40-120 perc/96 preparatum*
Feldolgozas Manudlis vagy automatikus

2.6 Mintamindség és -el6készités

Nasopharyngealis (NP) tamponos, valamint egyéb mintavételi rendszerek is hasznalhatok.
MUanyag szary, szintetikus szali tamponok hasznélata javasolt. A kalcium-alginatbdl készdilt
tamponok vagy a fabdl készUlt szarral rendelkezd tamponok vagy stabilizalt human székletmintak
hasznalata nem javasolt, mivel ezek a PCR-vizsgélatot gatlé anyagokat tartaimazhatnak. A
székletmintak lehetnek frissek, 2 -8 °C-on taroltak vagy fagyasztottak (-20 °C).

* A berendezés konfiguraciojatdl és bedllitasatol figgden.
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Kérjuk, olvassa el a klinikai mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozo iranyelveket
és az egyéb preanalitikai kdvetelményeket.

2.7 A teljesitmény értékelése automatizalt rendszereken

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet automatizélhatd szamos folyadékkezels platformon vagy
automata méagneses szeparatoron. A virdlis RNS vagy virdlis DNS NucleoMag® Dx Pathogen
készlettel torténd extrakcidjat azonban a célpatogéntdl fliggéen egy downstream in vitro
diagnosztikai teszttel és a downstream alkalmazasokhoz megfelel6 kontrollokkal (pl. belsd
kontrollok, extrakcios kontrollok, pozitiv/negativ kontrollok) egyUtt a felhasznaldnak kell validalnia
a kllénbdz6 automatizalt platformokon.

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet automatizélt platformokon térténd alkalmazésa soréan
kifejezetten ajanlott extrakcios kontrollok, pozitiv/negativ kontrollok, belsé kontrollok hasznélata,
valamint keresztszennyezési tesztek elvégzése.

A kdvetkez6 fejezetek iranymutatasul szolgdinak a NucleoMag® Dx Pathogen készlet
automatizalasahoz és a teljesitmény automatizalt rendszeren tdrténd értékelésének maodjahoz.

2.7.1 A magnesgyongyodk altalanos kezelése
A gydéngyok eloszlatasa

A magnesgydngyok szeparacids lemez egyes lyukaiba torténd homogén elosztasa
elengedhetetlen a lyukak kdzétti nagy foku konzisztencia szempontjabdl. A gydngydk adagolasa
el6tt ezért gy6z6djon meg arrdl, hogy azok teljesen reszuszpendalddtak. Alaposan razza fel a
taroléedényt vagy rovid idére helyezze vortexbe. Az automatizélas soran a gydngyok tarolébdl/
cs6bdl torténd kiszivasa el6tt ajanlott beiktatni egy elékeverési lépést, hogy a gydngydket
reszuszpendalva tartsa.

2.7.2 Folyadékkezel6 rendszerek

A NucleoMag® Dx Pathogen szamos folyadékkezel6 platformon automatizalhaté a NucleoMag®
SEP (MN REF: 744900) eszkdzzel és a Square-well Block (MN REF: 740481) kombinalva, illetve
egy megdfeleld razatéeszkdzzel az optimalis szuszpendalas céljabdl a kétés, mosas és ellcios
lépések soran. A folyadékkezelé munkaallomasokon térténd teliesen automatikus hasznalathoz
szlkség van emellett egy fogdeszkdzre is. A fogonak kell a lemezt elészér a magneses
szeparatorhoz vinnie a gydngyok szeparadlasaért, majd pedig a razatdmodulhoz a gyéngydk
reszuszpendalasahoz. Az extrakcid soran a magnesgyongyok telies reszuszpendalasa
nélkulézhetetlen a megbizhatd teljesitmény szempontjabdl, és ellendrizni kell a folyadékkezeld
rendszereken torténd validalas soran. Egy masik lehetéségként a gydngyok tdbbszori fel-le
pipettazassal is reszuszpendalhatok a pufferben.

A kbvetkez§ abra a statikus magneses szeparatorral torténd extrakcio alapelvét mutatja, kezdve
a magnesgyongyok és a kdtépuffer hozzaadasaval végbemend kotés Iépésétdl.
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1 . dbraA magnesgyodngyalapu extrakcio alapelve statikus magneses szeparator
alkalmazasaval

2.7.3 A razatéeszkoz beadllitasa

A NucleoMag® B-Beads gy®éngydk hatékony reszuszpendélasa elengedhetetlen a megbizhatd
extrakcidhoz, és fligg a hasznalt razatdeszkdz jellemz6itél (pl. sebesség és razatas palydja).
Amikor a kotés, mosas és elicio [épéseihez lemezrazatét hasznal, a sebességet korlitekintéen
kell megvalasztani a Square-well Block és az adott razatéeszkdznek megfeleléen, hogy elkertlie
a lemez egyes lyukai kdzotti keresztszennyezédést. A kdvetkezék szerint jarjon el:

A razatas sebességének beallitasa a kotés és mosas Iépéseihez:

Toltsdn be 1030 pL (a kotési lépés telies térfogata) vagy 600 pL (a mosasi 1épés térfogata)
szinezett vizet a szeparacios lemez lyukaiba. Helyezze a lemezt a razatdra és inditsa el a razatast
kdzepes sebességgel 30 masodpercre. Kapcsolja ki a razatot és ellendrizze a lemez fellletét,
hogy nem cseppent-e ki a szinezett viz.

Novelie a sebességet, razassa a lemezt tovabbi 30 masodpercig, majd ismét ellenérizze a
lemez fellletét cseppeket keresve.

Addig névelie a razatas sebességét, mig a szeparacios lemez tetejen meg nem jelennek a
cseppek. Ekkor csdkkentse a sebességet, ellendrizze Ujra a kicseppenést, és haszndlja ezt a
bedllitast a mosasi lépéshez.

A razatas sebességének beallitasa az elucios Iépéshez:
Toltsdn be 100 pL szinezett vizet egy gylijtélemez lyukaiba, és jarjon el a fentiek szerint.

Az aldbbi tablazat attekintést nyujt a klldnbdzd platformokon mar tesztelt bedllitasokrdl,
és mint elsé iranymutatas szolgalhat az automatizalas soran. Kifejezetten javasolt belsd
kontrollok, extrakcids kontrollok, valamint pozitiv €s negativ kontrollok hasznalata a validalas
soran. Javasoljuk, hogy a magnesgydngypelletet 30 masodpercig tarté razatassal lazitsa fel
a puffer hozzaadasa elétt, megkdnnyitve ezzel a magnesgydngyok reszuszpendalasat. A
reszuszpendalas hatékonysagatdl fliggéen sziikség lehet pipettas keverésre.

10 MACHEREY-NAGEL - 2025. 07., 04. atdolg.



Virdlis RNS izolalasa

Folyadékkezel6 rendszerek/

Razatéeszkoz Sebesség do

Thermomixer comfort (Eppendorf) Lizis: 600 rpm 15 min
Kotés: 1000 rpm 5 min

Mosas: 1000 rpm 2 min

Eldcié: 1000 rpm 5 min

epMotion® 5075t TMX (Eppendorf) Lizis: 1200 rpm 15 min
Kotés: 1000 rpm 5 min

Mosas: 1200 rpm 2 min

Eldcio: 1200 rpm 5 min

Te-Shake™ (Tecan) Lizis: 1400 rpm 15 min
Kotés: 1400 rpm 5 min

Mosas: 1400 rpm ** 3 min

Eldcio: 1000 rpm 5 min

Hamilton Heater Shaker HHS (Hamilton) Lizis: 1200 rpm 15 min
Kotés: 1200 rpm 5 min

Mosas: 1200 rpm 2 min

Eldcio: 1200 rpm 5 min

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet automatizalt platformokon térténé alkalmazasa és bedllitasa
soran kifejezetten ajanlott egy kezdeti keresztszennyezési tesztet (pl. pozitiv és negativ mintak
sakktablaszer( elrendezésével) elvégezni.

Az egyedi protokoll-lépések a rendelkezésre allé fogydeszkozoktdl, hardvertdl, platformtdl és a
berendezés bedllitasaitdl fliggéen véltozhatnak. A virdlis nukleinsavak NucleoMag® Dx Pathogen
készlet segitségével torténd extrakciojahoz szlkséges automatikus munkamenetet vagy scriptet
a felhasznaldnak a kulénbozé automatizalt platformokon a megfelel6 downstream analizissel
egyUtt kell validalnia.

2.7.4 Automatikus magneses szeparacios rendszer

A NucleoMag® Dx Pathogen kiilénbdz6 automata magneses szeparaciés platformokon
automatizalhatd az adott berendezéshez ill§ fogydeszkdzok hasznalataval. A magnesgydngydk
reszuszpendalasat altaldaban a magnesrudat borité mlanyag hively (csucsfésl) végzi. A kétés,
mosas €s ellucié 1épéseit kdvetéen a gydngydk a magnesruddal ismét Osszegyljtheték. A
legtdbb esetben a puffereket és komponenseket kilon-kildn kell adagolni a tisztitasi protokoll
megkezdése elétt. Kérjuk, gyéz8djon meg arrdl, hogy nem lépi tul a gyarté altal meghatarozott
maximalis toltési térfogatot az egyes reakciocellakban. Minden beallitast a felhasznaldnak kell
hitelesitenie a specifikus platformkonfiguracioval és downstream analizissel egytitt. Kifejezetten

* Pipettas keverés lépéseinek belefoglaldsa
**Valtakozo iranyok
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javasolt belsé kontrollok, extrakcids kontrollok, valamint pozitiv és negativ kontrollok hasznélata
a platform bedllitasainak validalasa soran.

Az aldbbi dbra az automata magneses szeparacios rendszerekkel torténd extrakcio alapelvét
mutatja.

20)

S 1

-~

Binding Washing Washing Washing Elution
XA DNA H & @ contaminants O magnetic beads

2 . dbraAz automata magneses szeparacios rendszerekkel térténé magnesgyéngyalapu
extrakcié alapelve.

2.8 Eluciés eljarasok
A tisztitott virdlis RNS vagy virdlis DNS kdzvetlenll a mellékelt eludld pufferrel eludlhatd. Az
elicidhoz 50-100 pL térfogat szilkséges. A NucleoMag® B-Beads gyéngydknek teliesen

el kell merlinie az ellciés pufferben az ellicids Iépés soran. A hatékony ellcié érdekében a
magnesgyongypelletet teljesen reszuszpendalni kell az ellciés pufferben.

A nukleinsavak tarolasa

Ajanlas:

Révid ideig tartd tarolas (legfeljebb 24 éra): 2-8 °C
Hosszabb ideig tarté tarolas (24 éranal tovabb): =20 °C
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2.9 Analitikai és klinikai teljesitmény

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet analitikai teljesitményét izolalt MS2-RNS downstream
RT-gPCR vizsgélataval értékelték. A futtatason bellli ismételhetéséget 96 minta parhuzamos
izolatumaibdl szamitottak ki. N = 96 elemszam mellett az atlagos Ct-érték 27,92 + 0,118, a
CV értéke pedig < 1% volt. A futtatasok kozétti ismételhetdséget az MS2-RNS 3 flggetlen
izolacios futtatasabol szamitottak ki. A 4 MS2-RNS bevitel esetén a 3 futtatas szérasa egyenként
kevesebb mint 0,1 volt 0,26 %-os CV-értékkel. A tételek kdzbtti ismételhetdség kiszamitasahoz
a NucleoMag® Dx Pathogen készlet 3 tételét tesztelték egymas mellett. A 3 MS2-RNS bevitel
esetén a 3 tétel szdrasa egyenként kevesebb mint 0,61 volt 1,49 %-os CV-értékkel.

Kulonbozé kezelk esetén a reprodukélhatéséag értékeléséhez négy MS2-RNS bemenetet
két kuldnbozd kezeld izolalt két figgetlen futtatasban. A kezeldSk kdzbtt a 4 koncentracio esetén
az atlag AACt-érték kevesebb mint 0,1 volt.

Egy SARS-CoV-2-pozitiv mintékat tesztel§ vizsgalatban log10 higitasi sorozatot készitettek
ordlis és nazalis tamponmintakbdl és nyalmintabdl szarmazd negativ anyagban. A kivont RNS-t
két klldnbdz6 valds idejli RT-PCR rendszeren, két kilonbodzd master mixszel és két kilonbozé
belsé kontrollrendszerrel tesztelték (beta-actin-DNA-mix 2 és 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

3 . dbra A SARS-CoV-2 log10 higitasi sorozatai nyalmintaban, nazalis és ordlis
tamponmintékban. NucleoMag® Dx Pathogen a KingFisher™ Flex berendezésen (Thermo
Fisher Scientific), AgPath-ID™ egylépéses RT-PCR kit (Thermo Fisher Scientific), nCoV-IP4
Assay (Pasteur Intézet, Parizs). Az adatokat szolgaltatta: Dr. B. Hoffmann, Friedrich-Loffler
Intézet, Németorszag.

A Klinikai teljesitmény értékelése céliagbdl SARS-CoV-2 RNS-t izolaltak tamponmintakbdl
és SARS-CoV2 RT-qPCR assay segitségével amplifikdltak. Ertékelték a pozitiv és negativ
kontrollokat. 27 futtatas soran, futtatdsonként 94 minta esetén mind a 27 pozitiv kontroll és
27 negativ kontroll mérése a vart eredményt hozta. A diagnosztikai szenzitivitas és diagnosztikai
specificitds 100 %-os volt.
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A NucleoMag® Dx Pathogen teljesitményét székletmintakkal a kéknyelv-betegség virusa (BTV,
dsRNS virus) példajan mutattak be.

34
32
30
28
26
24
22
20

18
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log Input pL
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4 . abra: RT-PCR analizis 1:4 higitasi sorozattal, hét higitasi Iépéssel, emberi
székletmintakbdl kivont BTV (dsRNS) esetében. A minta bemeneti térfogata logaritmikus
skalan jelenik meg. A higitasi sorozat atlagos Cq-értékei narancssarga pontokbdl allé
vonalként lathatdk. A linearis regresszids gorbe (kék, nem pontozott vonal) meredeksége
-3,12, R2-értéke pedig 0,99.

A székletmintak diagnosztikai érzékenységét és specificitasat a norovirus (ssRNS virus) példajan
mutatték be. A virdlis RNS-t klinikai gyakorlatbdl szarmazo, ismert virdlis statuszd maradék
székletmintakbdl izolaltak. Az eluatumokat q(RT)-PCR analizissel vizsgaltak a RIDA Gene
Viral Stool Panel | (R-Biopharm) segitségével. 93 valds pozitiv mintaval végzett vizsgalatban
a diagnosztikai érzékenység 94 % volt. Egy masodik, 96 valds negativ mintéval végzett
vizsgdlatban a diagnosztikai specificitas 99 % volt.
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3 Tarolasi feltételek és az oldatok elkészitése

Figyelem: Az NPL1, NPB2, NPW3 és NPW4 pufferek, valamint a Carrier RNA-t tartalmazo
puffer kaotrop sokat (pl. guanidin-hidroklorid és/vagy natrium-perklorat) tartalmaz, melyek
fehéritészerekkel (natrium-hipoklorit) kombindlva erdsen reaktiv vegylleteket képezhetnek!
NE adjon fehéritészert vagy savas vegyhatasu oldatokat kézvetlenil a minta-el6készitési
hulladékhoz. Viselien megfelelé véddruhdzatot, kesztydt és véddszemiiveget!

e Akészlet kézhezvétele utan ellendrizze, hogy minden komponense ép-e. Ha a készlet
tartalma, példaul a pufferes tvegek, csavaros kupakkal ellatott csévek vagy tvegampullak
sérultek, 1épjen kapcsolatba a MACHEREY-NAGEL mUszaki tamogatasaval és
Ugyfélszolgalataval vagy a helyi forgalmazdjaval.

¢ Ne haszndlja a készlet sérllt elemeit.
e Hasznaljon RNaz-mentes berendezést.

e Amint kézhez kapja, a NucleoMag® Dx Pathogen készlet &sszes komponensét
szobahdmeérsékleten kell tarolni (18 -25 °C). Ne hasznalja a terméket a lejarati id6 utan.

e Aliofilizalt Proteinase K a lejarati datumig szobahémeérsékleten (18—-25 °C) tarolhatod
anélkil, hogy cstkkenne a teliesitménye. A feloldott Proteinase K -20 °C-on legfeliebb
6 honapig — de kizardlag a lejarati datumig — tarolhato.

e Aliofilizalt Carrier RNA a lejérati datumig szobahémérsékleten (18 —25 °C) tarolhatd
anélkil, hogy csotkkenne a teliesitménye. A feloldott Carrier RNA —20 °C-on legfeliebb
6 hénapig — de kizardlag a lejarati datumig — tarolhato.

e Minden puffert hasznalatra kész allapotban szallitanak.
Barmely NucleoMag® Dx Pathogen protokoll megkezdése elétt készitse el az aldbbiakat:

e Proteinase K: A készlet elsé hasznalata el6tt adjon 3,35 mL Proteinase Buffer PB puffert
mindegyik ampulla liofilizalt Proteinase K-hoz, és oldja fel a Proteinase K-t. A feloldott
Proteinase K-oldat -20 °C-on legfeliebb 6 hénapig — de kizardlag a lejarati datumig —
tarolhato.

e Carrier RNA: A készlet elsé hasznalata el6tt adjon 500 uL Carrier RNA Buffer puffert
mindegyik ampulla liofilizalt Carrier RNA-hez. Oldja fel a Carrier RNA-t, és tarolja a
feloldott Carrier RNA-oldat alikvotjait -20 °C-on legfeliebb 6 hénapig, de kizardlag a lejarati
datumig.

Megjegyzés: A Carrier RNA gyartasi eljardsa és az ampullakban taldlhatd kis mennyisége
miatt a hordozd alig ldthato az ampullakban.

e Ne fagyassza vissza, olvassza ki vagy melegitse fel ismétiédéen a feloldott Carrier RNA-t!
A gyakori fagyasztasi-felolvasztasi ciklusok, a gyakori melegités, a > 80 °C feletti
hémérséklet és a magasabb hémérsékleten torténd hosszabb inkubacié hatasara
felgyorsulhat a Carrier RNA degradacidja. A feloldott Proteinase K-t és Carrier RNA-t
ajanlott alikvotokban tarolni.
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NucleoMag® Dx Pathogen

4 x 96 preparatum
REF 744215.4

Proteinase K (lyophilized) 3 ampulla (75 mg ampullanként)
Az elsé hasznalat el6tt adjon hozza 3,35 mL Buffer PB
puffert.

Carrier RNA (lyophilized) 4 ampulla (400 pg ampullanként)
Oldja fel 500 pL Carrier RNA Buffer pufferben az elsé
hasznalat el6tt.
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4  Biztonsagi utasitasok

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet haszndlata soran viseljen megfelelé védéruhazatot (pl.
laboratdriumi kdpenyt, eldobhatd keszty(it és védészemlveget). Tovabbi informacidért tekintse
meg az adott anyagokra vonatkozé biztonsagi adatlapokat (a biztonsagi adatlapok elérheték
online a kdvetkezé weboldalon: www.mn-net.com/msds).

O[5

Vigyazat: A Lysis Buffer NPL1 pufferben lévé guanidin-hidroklorid, az NPB2, NPW3, NPW4
pufferekben 1évé natrium-perklorat és a Carrier RNA Buffer pufferben 1évé guanidin-tiocianat
erdsen reaktiv vegylleteket képezhet fehéritészerekkel kombinalval Ezért ne adjon fehéritészert
vagy savas vegyhatasu oldatokat kdzvetlenll a minta-el6készitési hulladékhoz.

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet hasznalatakor keletkez hulladékot nem vizsgaltak
a maradvany fertézé anyagok jelenléte szempontjabdl. A hulladékfolyadék szennyezédése
maradvany fertéz6 anyagokkal nagyon valdsziniitlen az erds denaturadld tulajdonsaggal bird
lizispufferrel és Proteinase K-val torténd kezelés miatt, de nem zdrhato ki teljes mértékben. A
hulladékfolyadékokat ezért fertézének kell tekinteni és a helyi biztonsagi eldirasokat kdvetve 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.
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5  Protokoll a human léguti tampon- és
nyalmintabdl vald viralis RNS, illetve
feldolgozatlan human székletmintakbdl vald
viralis RNS és viralis DNS izolalasara

Az egyedi protokoll-lépések a rendelkezésre allo fogydeszkdzoktdl, hardvertdl, platformtol

és a berendezés bedllitasaitol fluggden valtozhatnak. A virdlis RNS és virdlis DNS

NucleoMag® Dx Pathogen segitségével tdrténs extrakcidjghoz szilkséges automatikus

munkamenetet vagy scriptet a felhasznaldnak a kuilénb6zd automatizalt platformokon a
megfeleld downstream analizissel egyUtt validalnia kell.

Az alabbi eljaras egyetlen minta Eppendorf Thermomixer comfort eszkdzzel kombinalt Square-
well Block torténd manualis feldolgozasara vonatkozd utasitasokat irja le. Ugyanakkor tébb
minta (akar 96 minta Square-well Block is feldolgozhatd egy id6ben manuadlis vagy automatikus
maodon. Kérjik, alaposan olvassa at a 2. fejezetet, miel6tt elinditana az extrakciét vagy
implementaciét az automatizalt platformokon.

5.1 A mintaanyagok el6készitése

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet friss, kezeletlen human Iéguti tamponmintak, nyalmintak,
iletve feldolgozatlan human székletmintak feldolgozasara alkalmas. Nasopharyngealis (NP)
tamponmintak egészségligyi intézményben hasznalhatok tiinetmentes személyek tesztelésére.
TUneteket mutatd betegek vizsgdlatéhoz szllkség lehet egyéb mintavételi rendszerekre is.
MUanyag szary, szintetikus szali tamponok hasznélata javasolt. A kalcium-alginatbdl késztilt
tamponok vagy a fabdl készUlt szarral rendelkezd tamponok vagy stabilizalt human székletmintak
hasznalata nem javasolt, mivel ezek a PCR-vizsgalatot gatlé anyagokat tartaimazhatnak. Kérjlik,
olvassa el a klinikai mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozé iranyelveket és az
egyéb preanalitikai kdvetelményeket.

Kérjuk, olvassa el a klinikai mintak gyUjtésére, kezelésére és tarolasara vonatkozd iranyelveket
és az egyéb preanalitikai kdvetelményeket.

a) Tamponmintak

Keverés mellett inkubdlja a tamponmintékat PBS-ben, natrium-klorid-oldatban vagy
sejttenyészté médiumban 30 percig. Gy6z&djon meg arrdl, hogy a tampon mintavételi része
teliesen elmeriil a folyadékban. Vigyen at 200 pL oldatot tovabbi feldolgozas céljabdl. Ha
sziikséges, nyomja a tampon mintavételi részét a csé falanak, igy kipréselve belble a folyadékot.

b) Nyalminta

Friss, kezeletlen nyalmintakon kozvetlenll elvégezheté az extrakcios eljaras. Nagy viszkozitasu
mintak esetén ajanlott steril PBS-sel higitani a nyalmintat. Vigyen at 100 pL vagy 200 pL oldatot
tovabbi feldolgozas céljabdl. Ha 200 pL-nél kisebb mintatérfogattal dolgozik, a PBS pufferrel
egészitse ki 200 uL végtérfogatra.

c) Széklet

Keverjen 6ssze 1 térfogatnyi székletet (pl. 500 pL vagy egy borsényi mennyiség) azonos
térfogatu PBS pufferrel vagy steril, RNaz-mentes ddH20-val. 10 masodpercig erbteliesen
keverje vortexszel. Centrifugélja alacsony sebességgel 3 percig 500 x g-vel. A tovabbi
feldolgozashoz vigyen &t 200 pL-t a tisztitott felliliszobadl.
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Az el6készités megkezdése elétt:

Ellenérizze, hogy a Proteinase K-t a 3. fejezetben leirtaknak megfeleléen el6készitette-e.

Ellendrizze, hogy a Carrier RNA-t a 3. fejezetben leirtaknak megfeleléen elbkészitette-e.

Ellendrizze, hogy rendelkezésére all-e 80 %-o0s etanol (nem denaturalt).

Ellenérizze, hogy az automata platform vagy a razatéeszkéz megfeleléen van-e bedllitva.

A mintakat melegitse fel szoba-hémérséklettire (18 -25 °C). Gydz8djdn meg arrdl, hogy a
mintak jol felkeveredtek.

Altaldban ne keverjen dssze kiildnbdzd készletekbdl és tételekbd| szarmazd reagenseket.

Ne adja hozza kbzvetlenll a Proteinase K-t a Lysis Buffer NPL1 pufferhez. A Proteinase K
hozzaadasa elétt a mintat el6szor el kell keverni a Lysis Buffer NPL1 pufferben.

Minden feldolgozasi Iépést szobahémérsékleten kell elvégezni (18—-25 °C).

5.2 Protokollattekinto

Kiegészité protokollattekintd:

Az eliaras megkezdése el6tt alaposan olvassa at a protokoll részletes leirasat (5.3. fejezet)
és a 2. fejezetet. Az alabbi eljaras egyetlen minta Eppendorf Thermomixer comfort eszkzzel
kombinalt Square-well Block térténé manualis feldolgozasara vonatkozd utasitasokat irja le.

Ne nedvesitse be a lyukak peremét.

1 Mintavétel és a virusok lizise

1 200 pL minta a Square-well Block

2 180 pL Lysis Buffer NPL1 lizispuffer

3 4 yL Carrier RNA torzsoldat

4 20 yL Proteinase K oldat

5 Ismételt pipettazassal vagy razassal jol keverie el.

6  Inkubdlja szobahémérsékleten 15 percig 600 rpm-en
2 Nukleinsavak kétése

7
8
9

10
11
12

20 pL NucleoMag® B-Beads gydngydk
600 pL Binding Buffer NPB2 kétSpuffer

Ismételt pipettéazassal vagy razassal jol keverje el, és inkubalja 5 percig
1000 rpm-en.

Szeparélja a magnesgydngyoket 2 percig
Tavolitsa el a fellluszot

Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP berendezésbdl
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3 Magnesgydngyok mosasa

13
14

15
16
17
18
19

20
21
22
23
24

25
26

600 pL Wash Buffer NPW3 mosopuffer

Ismételt pipettdzassal vagy rézassal jol keverje el, és inkubdlja 2 percig
1000 rpm-en.

Szeparalja a magnesgydngyoket 2 percig

Tavolitsa el a feltiluszot

Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP berendezésbdl
600 pL Wash Buffer NPW4 mosopuffer

Ismételt pipettdzassal vagy razassal jol keverje el, és inkubdlja 2 percig
1000 rpm-en.

Szeparalja a magnesgydngyoket 2 percig

Tavolitsa el a fellluszot

Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP berendezésbdl
600 pL 80 %-os etanol

Ismételt pipettdzassal vagy razassal jol keverje el, és inkubdlja 2 percig
1000 rpm-en.

Szeparalja a magnesgydngyoket 2 percig

Tavolitsa el a fellluszot

4 Szaritas

27

Szaritsa a magnesgyongyoket levegén 10 percig szobahdmérsékleten

5 Nukleinsavak eludlasa

28
29
30
31
32
33

Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP berendezésbdl
100 pL Elution Buffer NPES5 elucids puffer

Ismételt pipettazassal vagy razassal jol keverie el.

Inkubalja 5 percig 1000 rpm-en.

Szeparélja a magnesgydngyoket 2 percig

Vigye at az ellciés minta fellluszéjat az ellcios lemezre

5.3 Részletes protokoll

Az aldbbi eljardas egyetlen minta Eppendorf Thermomixer comfort és NucleoMag® SEP
eszkozokkel kombinalt Square-well Block torténd manualis feldolgozasara vonatkozd
utasitasokat irja le. Az egyedi protokoll-lépések a rendelkezésre alld fogydeszkdzoktdl,
hardvertdl, platformtél és a berendezés beallitasaitdl figgden valtozhatnak, és a felhasznaldnak

kell validalnia.

20
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Alternativ megoldasként a virdlis RNS és virdlis DNS izoldlasat megfelelé magneses szeparatorral
ellatott reakciocsdvekben is elvégezheti. Jelen protokoll a manudlis hasznalathoz készllt és
utmutatoként szolgal a készlet automata platformokon torténd alkalmazasahoz.

Ne nedvesitse be a lyukak peremét.

1 Adjon 200 pL mintat a Square-well Block mindegyik lyukahoz.

2 Adjon 180 pL Lysis Buffer NPL1 lizispuffert mindegyik mintahoz.

3 Adjon 4 pL Carrier RNA térzsoldatot mindegyik mintahoz.

4 Adjon 20 pL Proteinase K oldatot mindegyik mintahoz.

5 Ismételt pipettazassal vagy rézassal jol keverie el.

Opcionalis: Zarja le a lemezt megfelel6 ragasztéfoliaval.

6 Inkubalja a mintakat 15 percig szobahémérsékleten 600 rpm sebességgel.
Opciondlis: Leragasztott vagy lezart lemez esetén. Réviden forditsa lefelé, hogy az
esetleg a fedélen lévé mintat Osszegydijtse.

7 Adjon 20 pL reszuszpendalt NucleoMag® B-Beads gydngydt mindegyik mintahoz.
Megjegyzés: Mielbtt kivenné a NucleoMag® B-Beads gydngydket a téroldtiveghbdl,
9qy6z8djén meg arrdl, hogy teliesen reszuszpendalt allapotiuak legyenek. Vortexszel
keverje addig a taroldliveget, amig homogén gyéngyszuszpenziot kap.

8 Adjon 600 pL Binding Buffer NPB2 két6puffert mindegyik mintahoz.

9 Ismételt pipettazassal vagy razassal jol keverije el, és inkubalja 5 percig 1000 rpm-en.
Megjegyzés: Egy homogén oldatot kell latnia.

10  Helyezze a Square-well Block a NucleoMag® SEP méagneses szeparatorra.

1 Varjon legalabb 2 percet, hogy az 6sszes gydngy a magneshez tapadhasson.
Megjegyzés: A minta tipusatdl fliggden egy attetszd oldatot kell kapnia.

12 Ovatos pipettazéssal szivia le és dobja el a feltiliiszot.

Megjegyzés: A felliliszd leszivasa kdzben ne kavarja fel a magneshez vonzott
magnesgyongycket.

13 Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP méagneses szeparéatorbdl.

14 Adjon 600 pL Buffer NPW3 puffert mindegyik mintahoz.

15  Tegye a Square-well Block a Thermomixerbe.

16  Reszuszpenddlja a magneses gyongyodket 1000 rpm sebességen 2 percig torténd
razatéssal, mig a gyongyok teliesen reszuszpendalddnak.

17  Helyezze a Square-well Block a NucleoMag® SEP magneses szeparétorra.

18  Varjon legalabb 2 percet, hogy az &sszes gydngy a magneshez tapadhasson.
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19 Ovatos pipettazéssal szivia le és dobja el a feltiliiszdt.

20  Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP méagneses szeparatorbdl.

21 Adjon 600 pL Buffer NPW4 puffert mindegyik mintahoz.

22 Tegye a Square-well Block a Thermomixerbe.

23  Reszuszpenddlia a magneses gyongyoket 1000 rpm sebességen 2 percig torténd
razatassal, mig a gydngyok teljesen reszuszpendalddnak.

24  Helyezze a Square-well Block a NucleoMag® SEP magneses szeparétorra.

25  Varjon legalabb 2 percet, hogy az dsszes gydngy a magneshez tapadhasson.

26  Ovatos pipettazassal szivia le és dobja el a feltiliiszot.

27  Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP magneses szeparatorbdl.

28  Adjon 600 pL 80 %-os etanolt mindegyik mintahoz.

29  Tegye a Square-well Block a Thermomixerbe.

30 Reszuszpenddlja a magneses gydngyodket 1000 rpm sebességen 2 percig torténd
razatéssal, mig a gyongyok teliesen reszuszpendalddnak.

31 Helyezze a Square-well Block a NucleoMag® SEP mégneses szeparétorra.

32  Varjon legalabb 2 percet, hogy az 6sszes gydngy a magneshez tapadhasson.

33  Ovatos pipettazéssal szivja le és dobja el a feltiliiszot.

34  Szaritsa a magnesgyongypelletet levegén 10 percig szobahdmérsékleten.
Megjegyzés: Gybz8djén meg arrdl, hogy az utolsd mosasi lépésben hasznalt 80 %-os
etanolos mosdoldatot teliesen eltavolitotta a szaritasi Iépés eldtt.

35  Vegye ki a Square-well Block a NucleoMag® SEP méagneses szeparatorbdl.

36  Adjon 100 pL Elution Buffer NPES5 eltcids puffert mindegyik reakciocellaba.

37  Tegye a Square-well Block a Thermomixerbe.

38  Kodzepes er6sségu razatassal 5 percen keresztll szobahémérsékleten és 1000 rpm
fordulaton reszuszpendalja a magneses gyongyoket, mig teliesen reszuszpendalddnak.

39  Helyezze a Square-well Block a NucleoMag® SEP magneses szeparétorra.

40  Varjon legaldbb 2 percet, hogy az 6sszes gydngy a magneshez tapadhasson.

4 Ovatosan vigye at az eludtumot egy megfelels ellicids lemezre.

Megjegyzés: Ne zavarja fel a magnesgydngypelletet.
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6 Flggelék

6.1 Hibaelharitas

Probléma

Lehetséges ok és megoldasi javaslat

Gyenge teliesitmény/
alacsony
szenzitivitas

A minta részleges lizise

e Alizispufferrel és Proteinase K-val 6sszekevert mintat nem
homogenizélta és keverte el a lizispufferrel és Proteinase K-val
kell§ alapossaggal. A keveréket folyamatosan razni kell. Alternativ
megoldas lehet a hosszabb inkubacioé a Proteinase K-val.

Az eldcids puffer térfogata nem elegendd

e Az elucios puffer teliesen el kell, hogy lepje a gydngypelletet és a
pelletet teliesen reszuszpendalni kell.

Az elucids puffer elégtelen teljesitmeénye az ellcios Iépés soran

e AKkotési és mosasi lépéseket kdvetden a gydngypelletrdl teliesen
el kell tavolitani az 6sszes puffert. A puffermaradék csdkkenti a
kovetkez6 lépések hatékonysagat.

A magneshez vonzott gyéngypellet felszivasa

e Afellluszo leszivasa kdzben ne kavarja fel a magneshez vonzott
gyongyodket. Kulonos odafigyelést igényel, amikor a lizatumot
eltavolitia a gydngyokrdl, mivel a lizatum altalaban tulsagosan
opalos, ezért a pellet nehezen lathato.

Gyéngydk felszivasa és elvesztése

e A magneses szeparacio ideje tul révid vagy a felszivas
sebessége tul gyors.

Alacsony tisztasagi
fok/alacsony
szenzitivitas

Elégtelen mosasi eljaras

e A szeparator és a lemez kizarélag megfelelé kombinacidjat
haszndlja, példaul a Square-well Block a NucleoMag® SEP
berendezéssel.

e Gyd&z8djdn meg arrdl, hogy a mosasi eljaras soran a gydngyok
teljiesen reszuszpendalddnak (pl. a folyadék egyenletesen barna).
A keveréshez alkalmazzon ismételt fel-le pipettazast, ha a
razatés nem elegendd a gydngydk telies reszuszpendalasahoz.
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Probléma Lehetséges ok és megoldasi javaslat

Etanol atvitele a mosopufferekbd!

e Gy6z8djon meg arrdl, hogy az utolsd mosasi lépésben hasznalt
80 %-0s etanolos mosodoldatot teliesen eltavolitotta. Az
etanolmaradvany zavarja a downstream alkalmazasokat.

Az RNS/ o Ugyelien arra, hogy minden magneses szeparécié utan teliesen
DNS alacsony leszivia a fellluszot. A fellluszo leszivasa utan mindig duplan
teljesitménye ellendrizze, hogy nincs-e maradvany mosopuffer. Ha a fellluszo
a downstream leszivasa utan tobblet puffertérfogat maradna vissza, korrigdlja a
alkalmazéasok soran/ leszivas magassagat.

(RT)-qPCR gatiasa Etanol parolgasa a mosdpufferekbd!

e Szorosan zarja le a pufferes Givegeket, hogy elkerllje az etanol
parolgasat a pufferes Uvegekbdl, valamint a tartalyokba toltétt
pufferekbdl. A puffertartalyokban lévé puffert ne hasznalja fel
Ujra.

A magneses szeparacio idétartama tul révid

e Novelie a szeparacio id6tartamat, hogy a gyongyok teliesen a
magnestlkhoz vonzédhassanak, mielstt folyadékot szivna fel a
lyukakbal.

A gyongyok atvitele A feiszivas sebessége tul gyors (eliicios 16pés)

e Az ellcios lépés soran a magas felszivasi sebesség vagy a nem
optimalis felszivasi magassag a gydngyok atviteléhez vezethet.
Csokkentse a felszivas sebességét vagy korrigalja a felszivasi
magassagot az ellicids lépésnek megfeleléen.

6.2 Bejelentési kbtelezettség

Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a termékkel kapcsolatban bekdvetkezett barmilyen sulyos
eseményt haladéktalanul jelentenie kell a gyartonak 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 irodalom

Thiemann F. et al. (2006) Leitfaden Molekulare Diagnostik - Grundlagen, Gesetze, Tipps und
Tricks, WILEY-VCH, 1%t ed., ISBN 3-527-31471-7.

Paysic J. et al- (2015). Standardization of Nucleic Acid Tests for Clinical Measurements of
Bacteria and Viruses. J Clin Microbiol., 53(7), 2008 - 14.

Cohen, J. et al. (2016) Infectious Diseases, Elsevier, 4" ed., ISBN: 9780702062858.

Vemula S. V. et a. (2016) Current Approaches for Diagnosis of Influenza Virus Infections in
Humans, Viruses 8(4), 96.
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6.4 Rendelésre vonatkozd informaciok

Termék REF Kiszerelés
CE-IVD jeléléssel ellatott készletek
NucleoMag® Dx Pathogen 744215.4 384 preparatum
NucleoSpin® Dx Virus 740895.50 50 preparatum
NucleoSpin® Dx Blood 740899.50 50 preparatum
740899.250 250 preparatum
NucleoSpin® Dx RNA Blood 740201.50 50 preparatum
Kutatasi célokra szant készlet
NucleoMag® Pathogen (RUO) 744210.1 1 x 96 preparatum
744210.4 4 x 96 preparatum
NucleoMag® Pathogen elétoltétt lemezek (RUO) 744211 96 preparatum
Kiegészité termékek
NucleoMag® SEP 744900 1
Square-well Block 740481 4
740481.24 24

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

Cikkszam

Tételazonositd

ml o

In vitro diagnosztikai termékek

Dﬂ Kérjuk, olvassa el a hasznalati utmutatot
W < n> teszt elvégzéséhez elegendd
Ji' Megengedett tarolasi hémérséklet-tartomany
-
A\
®

Felhasznalhaté

Vigyazat: Tovabbi informéaciokat a hasznalati
utmutato tartaimaz

Tilos Ujrafelhasznalni.

<

384

6.6 A termék hasznalatanak korlatozasa/garancia

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet human léguti tampon- és nydlmintabdl vald virdlis RNS,
illetve feldolgozatlan human székletmintakbdl vald virdlis RNS és virdlis DNS izolalasara és ezt
kovet6 in vitro diagnosztikai célokra szolgal.

A készlet alkalmas barmely, az RNS vagy DNS enzimatikus amplifikacidjat és detekcidjat
alkalmazé downstream eljarassal (pl. RT-PCR, gPCR) vald hasznélatra.

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet haszndlataval izolalt nukleinsavak felhasznalasaval és
ezek diagnosztikai tesztelésével nyert minden diagnosztikai eredményt a tovabbi klinikai és
laboratériumi vizsgalati eredmeényekkel egyUttesen kell értelmezni.

A NucleoMag® Dx Pathogen készlet hasznélataval nem nyerhetd diagnosztikai értékdi
eredmény. A felhasznald kizardlagos feleléssége, hogy a készletet egy downstream in vitro
diagnosztikai teszttel egyUttesen alkalmazza és validalja. KIZAROLAG a kifejezetten IVD jelzéssel
ellatott MACHEREY-NAGEL termékek alkalmasak az in vitro diagnosztikai hasznélatra.

A biztonsagi utasitasokeért, kérjik, tekintse at a felhasznaldi kézikdnyv vonatkozo fejezetét vagy
az adott anyag biztonsagi adatlapjat. A NucleoMag® Dx Pathogen készlet kizardlag megfelels
vizsgalati kdrnyezetben, azaz megdfeleld laboratériumi korllmények kozott alkalmazhato.
Az adott felhasznéld felel a NucleoMag® Dx Pathogen készlet felhasznaldi kézikényvben
meghatarozott rendeltetésszer(i hasznalatatdl eltérd alkalmazasabdl eredd minden karért.

A jelen MACHEREY-NAGEL terméket a specifikéciokat és egyéb mdlszaki informaciokat
tartalmazé dokumentacioval egytt szallitiak. A MACHEREY-NAGEL garantélja, hogy a termék
megdfelel az ebben foglalt specifikacioknak. A MACHEREY-NAGEL kizardlagos kotelezettsége és
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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 szallitas 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 més 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 kdrdlmények kdzétt nem tartozik felelésséggel semmilyen mas
karért, legyen az kdzvetlen, kozvetett, véletlen, kompenzacids, elbre lathatd, kdvetkezményes
vagy kuldnleges (beleértve, de nem kizardlagosan a haszndlhatatlanna vélast, 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
felmerll. Ez a garancia kizardlagos, és a MACHEREY-NAGEL nem vallal semmilyen mas
kifejezett vagy hallgatdlagos garanciat.

Az itt meghatarozott garancidk, valamint a MACHEREY-NAGEL altal megjelentetett
kataldgusokban és termékismertetékben szerepl6, a MACHEREY-NAGEL termékre
vonatkozé adatok, specifikaciok és leirasok a MACHEREY-NAGEL kizardlagos nyilatkozatai a
termeékkel és garanciakkal kapcsolatban. A MACHEREY-NAGEL alkalmazottai, igyndkei vagy
képviseldi altal tett semmilyen mas irasbeli vagy szdbeli nyilatkozatra vagy kijelentésre, kivéve
a MACHEREY-NAGEL altal arra telies korlien 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 dllitasok valtozhatnak. Ezért a MACHEREY-NAGEL termékekkel
kapcsolatos legfrissebb informacidkért kérje a miiszaki ligyfélszolgalatunk segitségét. Altalanos
tudomanyos informaciokért a helyi forgamazdjahoz 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 garantélja ezen
alkalmazasok helyességét.

Legutobbi frissités: 2025. jul./04. atdolg.

Atdolgozas indokai:

e Hivatkozas a hasznalati Utmutaté Uj nyelvi kiadasara.

¢ Arendeltetésszer( haszndlat kiterjesztése nem stabilizalt/feldolgozatlan emberi
székletmintakbdl szarmazé virdlis RNS-sel és virdlis DNS-sel. Ennek eredményeként a

kovetkez6 fejezetek kerlltek frissitésre: a termék haszndlatanak korlatai (2.2), alapelv
(2.4), mintamindség és -el6készités (2.6), analitikai és klinikai teliesitményadatok (2.9), a
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mintaanyagok eldkészitése (5.1). A valtozasok Osszefoglalasa: A székletminta haszndlata
hozzaadva, és a ,virdlis RNS” kifejezés ,virdlis RNS és virdlis DNS” kifejezésre mddositva a
helyes kontextus érdekében.

e A Protokollattekintd (5.2) fejezetben az ,RNS kotés/eludlas” kifejezés ,Nukleinsavak
kotése/eludlasa” kifejezésre valtoztatva.

e  MACHEREY NAGEL elérhetéségi adatok frissitve. A rendelési informaciok frissitve a
NucleoSpin® Dx RNA Blood és a NucleoMag® Pathogen elétoltott lemezekkel (RUO).
Mintaanyag ,székletmintak” kifejezéssel frissitve.

Kérjuk, Iépjen kapcsolatba a kovetkezével:
MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG
Tel.: +49 24 21 969-333
support@mn-net.com

Védjegyek:

A NucleoMag® és a NucleoSpin® a MACHEREY-NAGEL GmbH & Co. KG, Németorszég bejegyzett védjegyei.
A KingFisher és az AgPath-ID a Thermo Fisher Scientific, Amerikai Egyestilt Alamok védjegyei.

A Te-Shake a Tecan Group Ltd., Svéjc védjegye.

Az epMotion az Eppendorf AG, Németorszag védjegye.

Minden hasznalt 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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