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Alkalmazasi tertlet

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

A PAXgene Blood RNA System egy vérvételi csébél (PAXgene Blood RNA Tube, BRT)
és nukleinsav-tisztitd kitbél (PAXgene Blood RNA Kit) all. Lehet6vé teszi a vér zart
cs6bentorténd gyljtéset, tarolasat és szallitasat, azintracellularis RNS stabilizalasat,
majd az eredeti RNS teljes vérb6l torténd, molekularis diagnosztikai vizsgalatok soran
végzett RT-PCR eljarashoz sziikséges izolalasat és tisztitasat.

A PAXgene Blood RNA System teljesitmeényjellemzdéit csak FOS és IL1B gének
transzkriptjeivel allapitottak meg. A felhasznalo felel6s a PAXgene Blood RNA System
megfeleld teljesitmeényjellemzdinek megallapitasdert mas célgének transzkriptjei
eseteben.

Rendeltetés

A PAXgene Blood RNA Kit a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsdvekbe gyjtott
teljes vérb6l az intracellularis RNS tisztitasara szolgal. Amikor a kitet a PAXgene
Blood RNA Tube (BRT) mintacsovekkel egyltt hasznaljadk, a rendszer a teljesvér-
mintabadl tisztitott intracellularis RNS-t biztosit a molekularis diagnosztikai
vizsgalatok soran hasznalt RT-PCR-hez.

'

Felhasznaléi célcsoport

A termeéket csak az in vitro diagnosztikai eljarasokban képzett szakemberek, pl.
szaktechnikusok és orvosok hasznalhatjak.

A kit szakemberek altali hasznalatra készlilt.

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutatd 2023/02 6



Leiras és mikodési elv

Bevezetés

A cellularis RNS tanulmanyozasahoz hasznalt szamos molekularis assay elsd |épése a
teljes vér gydjtése. Az ilyen kisérleteknél azonban komoly probléma a cellularis RNS
profil in vitro instabilitasa. A PreAnalytiX altal elvégzett vizsgalatok kimutattak, hogy
az egyedi mRNS fajtak kopiaszama a teljes vérben tobb mint 1000-szeresen valtozhat
szoba-h6meérsékletl tarolas vagy szallitas soran (Rainen és mtsai., 2002). Ennek oka
egyrészt a gyors RNS-lebomlas, masrészt bizonyos gének indukalt expresszidja a
vérvételt kovetéen. Az RNS expresszios profiljanak ilyen mértékl véltozasai
lehetetlenné teszik a génexpresszié megbizhaté vizsgalatat. Ezért elengedhetetlen
egy olyan modszer hasznalata a human teljes vérben a génexpresszio pontos
analiziséhez, amely megdérzi az RNS expresszios profilt vérvétel kozben és utan is.

Alapelvek és eljaras

A PreAnalytiX kifejlesztett eqgy rendszert, amely lehetévé teszi a human teljesvér-
mintédk gyljtéseét, stabilizalasat, taroldsat és szallitasat, valamint gyors és hatéekony
protokollt biztosit az intracellularis RNS izolalasara. Ez a rendszer megkivanja a
PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacs6vek hasznalatat a vérvételhez és az RNS
stabilizalasahoz, amelyet manualis vagy automatizalt RNS-izolalas kovet a PAXgene
Blood RNA Kit segitségével. A manualis és automatizalt protokoll alapjaban véve
azonos teljesitmeényt nyujt a kinyert RNS minéségét és hozamat illetéen. A manualis
protokoll (kezdete: 46.oldal) és az automatizalt protokoll (kezdete: 54. oldal)
teljesitményadatai megtalalhatdk a jelen kézikonyvben.

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutato 2023/02 7



A PAXgene Blood RNA System lehetévé teszi a preanalitikus munkafolyamat-lépések
standardizalasat, a vermintavételtél a sejt RNS izolalasaig az ,ISO 20186-1:2019,
Molekularisinvitro diagnosztikaivizsgalatok. Teljes vénas vérre vonatkozo eldvizsgalati
folyamatok elGirasai. 1. rész: Izolalt cellularis RNS” szabvanynak megfeleléen.

Mintavétel és -stabilizalas

A PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsdvek egy szabadalmazott RNS-
stabilizalasi reagenst tartalmaznak. Ez az adalékanyag megvédi az RNS molekuldkat
az RNéazok altali lebomlastol, és minimalizalja a génexpresszid ex vivo valtozasait.
APAXgene Blood RNA System teljesitményjellemzéit a FOS és ILIB gének
transzkriptjeivel allapitottdk meg. Ezek a 41. oldaltol kezdve tekintheték meg.

RNS-izolalas

A PAXgene Blood RNA Kit a teljes RNS, PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacs6be
gydjtott 2,5 mlhuman teljes vérbdl torténd izolalasara szolgal. Az eljaras egyszerd, és
manualis vagy automatizalt modon is kivitelezheté (1asd 1. dbra, 10. oldal vagy 3. abra,
12. oldal). Az izolalasi eljaras mindkét protokoll esetében egy centrifugalasi lépéssel
kezdédik, amely pelletet képez a nukleinsavakbol a PAXgene Blood RNA Tube (BRT)
mintacsében. A pellet mosasat és Ujraszuszpendalasat manuadlis vagy automatizalt
RNS-izolalas koveti. Az alapelveket tekintve mindkét protokoll ugyanazokat a
lépéseket kdveti, ugyanazokat a kitkomponenseket felhasznalva.

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutatd 2023/02 8



Manualis RNS-izolalas

Az Ujraszuszpendalt pelletet optimalizalt pufferekben inkubaljak proteindz K (PK)
jelenlétében, hogy végbemenjen a protein megemeésztése. Egy tovabbi centrifugalasi
lépés a PAXgene Shredder spin oszlopon (PSC) 4t homogenizélja a sejtlizatumot, és
eltavolitja a maradék sejttormeléket, az atfolyd frakcio fellluszoja pedig ezutan
atkerll egy Uj mikrocentrifuga-csébe (microcentrifuge tube, MCT). Ehhez etanolt
adnak, hogy beallitsak a kotddési feltételeket, és a lizatumot egy PAXgene RNA spin
Column oszlopra (PRC) viszik. A rovid centrifugalas sordn az RNS szelektiven
rakotédik a PAXgene szilikamembranra, mikozben a szennyez6 anyagok athatolnak
rajta. A maradék szennyezd anyagokat tobb hatékony mosasi lépéssel tavolitjak el. Az
elsé és masodik mosasi lépés kozott a membrant DNaz | (RNFD) reagenssel kezelik,
hogy eltavolitsdk a nyomnyi mennyiségben odakdt8dott DNS-t. A mosasilépések utan
az RNS-t az elualé pufferben (BR5) eludljak, és hédenaturaljak. A PAXgene Blood RNA
System segitségével vegzett manudlis RNS-izoldlds teljesitmeényjellemzdi a
46. oldalon tekinthet6k meg.
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1. abra: A manualis PAXgene Blood RNA eljaras.

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutatd 2023/02

10



Automatizalt RNS-izolalas

A vér-RNS izolalasa automatikusan torténik a OQIAGEN OQlAcube Connect MDx
készlléken. Ez az innovativ készllék fejlett technologiat alkalmaz a QIAGEN spin
oszlopok feldolgozasa soran, ami lehetévé teszi a kis mintaszamon végzett
automatizalt minta-el6készités zdkkendmentes beillesztését a laboratériumi
munkafolyamatba. QlAcube Connect MDx készllék alkalmazasa esetén a minta-
el6készités lepései megegyeznek a manualis eljaras soran alkalmazott lépésekkel
(azaz lizalas, kotés, mosas és eludlds), és ugyanugy a PAXgene Blood RNA Kit
segitségevel végezhetdk el.

AL D QlAcube Connect MDx

2. abra: QlAcube Connect MDx.

7™ A QIAGEN QlAcube Connect MDx készllék nem kaphatd minden orszagban.
b Tovabbi  részletekért lépjen  kapcsolatba a QIAGEN  mUszaki
dgyfélszolgalataval.
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Az automatizalt RNS-izolalasi protokoll 2 részbél (vagy protokollbol) all, a ,PAXgene
Blood RNA Part A”(a PAXgene Blood RNA Tube mintacs6ben levd vértél az elualasig)
és a ,PAXgene Blood RNA Part B" részbél (elualas utan a hasznalatra kész RNS-ig), és
a2 rész kozott révid manudlis beavatkozas sziikséges (lasd 3. abra).

A proteinaz K (PK) és a
kotépuffer (BR2)
hozzaadasa
Inkubalas
. Az elegy atvitele a
Osszerazas PAXgene Shredder
Spin Column DNS emésztése
? oszlopra (PSC)
Az atfolyo szirlet atvitele
feldolgozécsébe (PT) a
QlAcube razogépben
t A pellet l O Mosas
atmosasa
Etanol hozzdadasa
az atfolyo elegyhez
l A PAXgene RNA Spin
Column oszlop (PRC)
1L atvitele
= v7  Betdltés PAXgene RNA
Ujraszusz- (J  Spin Column (PRC)
| pendalas oszlopba
A teljes RNS kétodése
Elacio
L A mikrocentrifuga-csé (MCT)
Atvitel kupakjanak lezarasa, és atvitel
e
OlAcu ?eb Melegités 65 °C-ra
razégépbe

Hasznalatra kész RNS

3. abra: Az automatizalt PAXgene Blood RNA eljaras.
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A lecentrifugalt, mosott és Ujraszuszpendalt nukleinsavpelletet (lasd ,RNS-izolalas”,
8. oldal) atviszik a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacs6bdl feldolgozocstévekbe
(Processing Tube, PT), amelyeket a QlAcube Connect MDx késziilék munkaasztalan
elhelyezkedd rézotermosztat-egységbe helyeznek be. A kezeld kivalasztja és elinditja
a ,PAXgene Blood RNA Part A" (PAXgene Blood RNA ,A" rész) protokollt a menibdl. A
OlAcube Connect MDx készlilék végrehajtja a protokoll Iépéseit egészen az RNS elualo
pufferben valé (BR5) eludlasaig. A kezel6 atrakja a tisztitott RNS-t tartalmazo
mikrocentrifuga-cséveket (microcentrifuge tube, MCT) a QlAcube Connect MDx
készllék razétermosztat-egységébe. A kezel6 kivalasztja és elinditja a ,PAXgene
Blood RNA Part B” (PAXgene Blood RNA ,B" rész) protokollt a menlibél, és a QlAcube
Connect MDx készllék elvégzi a hédenaturalast. A PAXgene Blood RNA System
segitségeével, OlAcube Connect MDx készlléken végzett automatizalt RNS-izolalas
teljesitményjellemz6i az 54. oldalon tekinthet6k meg.

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutato 2023/02 13



Szallitott anyagok
A kit tartalma

PAXgene Blood RNA Kit (50)
Katalogusszam 762174
Gylijt6eszkozok szama

Osszetevé | Leiras Mennyiség
neve

BR1 Resuspension Buffer (Reszuszpenzios puffer) 20ml

BR2 Binding Buffer (Kétopuffer)* E]m 18ml

BR3 Wash Buffer 1(1. mosopuffer)* [WASH[BUF]1] 45 ml

BR4 Wash Buffer 2 (concentrate)(2. mosopuffer [tomény 1)t [WASH[BUF [2[CONC] 1 ml

BR5 Elution Buffer (Elualé puffer) 6ml

RNFW RNase-Free Water (RNaz-mentes viz[ palack]) [PEL [WASH] 2x125 ml

PK Proteinase K (Proteinaz K[z6ld kupak ]) PROTK 2x1,4ml

PRC PAXgene RNA Spin Columns (red)(PAXgene RNA spin oszlopok [ PAXgene [RNA[COL| 5x10
[voros]y

PT Processing Tubes (2 ml)(Feldolgozocsdvek [2 mI]f [PROC[TUBE 6x50

Hemogard™  Secondary BD Hemogard Closures (Masodlagos BD Hemogard 50
zarokupakok)

MCT Microcentrifuge Tubes (1,5 ml)(Mikrocentrifuga-csévek [MIC [TUBE 3x50,1x10
[1.5mI]p

RNFD DNase |, RNase-free (DNaz |, RNaz-mentes [liofilizalt]) 1500 Kunitz-

egyseg’

RDD DNA Digestion Buffer (DNS emésztépuffer [fehér kupak]) BUF 2x2ml

DRB DNase Resuspension Buffer (tube, lilac lid)(Dnaz [DNase [RES|BUF] 2ml
reszuszpenzios puffer [tesztcsé, lila kupak])

PSC PAXgene Shredder Spin Columns (lilac) (PAXgene Shredder [ PAXgene [SHRED| COL | 5x10
spin oszlopok [lila]}

Kézikdnyv  PAXgene Blood RNA Kit kézikényv (3. verzio) [:E] 1

*

Nem hasznalhat¢ hipot tartalmazo fert6tlenitészerekkel. Guanidinsot tartalmaz. Biztonsagi informaciok, lasd 18. oldal.
A 2. mosopuffer (BR4)tdmeény formaban talalhaté a kitben. Az elsé hasznalat el6tt adjon hozza 4-szeres térfogatu
(96-100% v/v, analitikai tisztasagu) etanolt a palackon feltlintetettek szerint a munkaoldat eléallitasahoz.

Mindegyik oszlop buborékcsomagoldsba van becsomagolva, és csak egyszeri hasznalatra szolgal. Lasd az
artalmatlanitasi Utmutatésra vonatkozo biztonsagi informaciokat.

A cs6vek mlanyag zsakokban kaphatok, és mindegyik cs6 csak egyszeri hasznalatra szolgal. Lasd az artalmatlanitasi
Utmutatasra vonatkozo biztonsagi informaciokat.

A Kunitz-egység az altalanosan hasznalt egység a DNaz | mérésére, definicié szerint az a DNaz I-mennyiség, amely
0,001/ perc/milliliter Azo-ndvekedést okoz 25 °C-on, 5,0-s pH-n, erésen polimerizalt DNS-szubsztrat mellett (Kunitz, M.
(1950) J. Gen. Physiol. 33, 349 és 363).

-
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A kit 0sszetevoi

Osszetevé neve Leiras Hatéanyag Koncentracio

BR2
BR3

BR4

BRb5
RNFW

PK
RNFD

RDD

DRB

Resuspension Buffer (Reszuszpenzios
puffer)

Binding Buffer (Kétépuffer)

Wash Buffer 1(1. mosépuffer)

Wash Buffer 2 (concentrate)
(2. mosopuffer [tomeény])

Elution Buffer (Elualé puffer)

RNase-Free Water (RNaz-mentes viz
[palack])

Proteinase K (Proteinaz K[z6ld kupak])

DNase |, RNase-free (DNaz I, RNaz-mentes
[liofilizalt])

DNA Digestion Buffer (DNS emésztépuffer
[fehér kupak])

DNase Resuspension Buffer (tube, lilac lid)
(Dnaz reszuszpenzios puffer [tesztcsé, lila
kupak])

Nincs

Guanidin-tiocianat

Guanidin-tiocianat

Etanol

Nincs

Nincs

Nincs

Proteinase K

DNaz

Nincs

Nincs

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati Gtmutaté 2023/02

230-<50%[w/w]

>10-<20% [w/w]
>3-<10% [w/w]

>1-<3%[w/w]
>90-<100% [w/w]
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Szlikséges, de nem biztositott anyagok

Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt, egyszer
hasznalatos keszty(it és véd&szemiiveget. Tovabbi informacidok a megfeleld
biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok, amelyek az adott
termék gyartéjatél szerezhetdk be.

Mindkét protokollhoz sziikséges

e PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévek (PreAnalytiX, katalogusszam: 762165)
e FEtanol(96-100% v/v, analitikai tisztasagu)

e Pipetta*(10 yl -4 ml)

e Steril, aeroszol elleni gattal ellatott, RNaz-mentes pipettahegyek!

e Méréhengert

e 3000-5000 x g elérésére képes és a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
mintacsovek befogadasara alkalmas leng6kosaras rotorral felszerelt centrifuga*

e \Vortex kever¢*
e Jégzuzalék

e Alkoholos filctoll a cimkézéshez

A manualis protokollhoz sziikséges

e Valtoztathatd sebességl mikrocentrifuga®, amely képes elérni legalabb
az 1000-8000 x g tartomanyt, bar alacsonyabb és magasabb g-er6hatasok is
alkalmazhatok (a részletekért lasd a protokoll Iépéseit), és fel van szerelve
2 ml-es mikrocentrifuga-csévek (MCT) befogadaséara alkalmas rotorral

*

Ugyeljen ra, hogy az eszkdzoket és a késziilékeket a gyarto javaslatai szerint rendszeresen ellenérizzék, karbantartsak
és kalibraljak.

t Gy6z6djon meg rola, hogy ismeri az RNS kezelésének iranyelveit (,A” fliggelék, 75. oldal).

Az etanol BR4 puffer koncentratumhoz adasahoz.
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e Razdinkubator*, amely képes 55 °C-on és 65 °C-on inkubalni, és >400 rpm, de
legfeljebb 1400 rpm sebességgel razni(pl. Eppendorf® Thermomixer Compact
vagy azzal egyenérték(i késziilék)

Az automatizalt protokollhoz sziikséges

e Qll6
e QlAcube Connect MDx*(QIAGEN, katalogusszam: 9003070)

QlAcube Connect MDx fogyoeszkdzok:

e Filter-Tips, 1000 pl(1024)(QIAGEN, katalogusszam: 990352)t
e Reagent Bottles, 30 ml(6)(QIAGEN, katalégusszam: 990393)t
e Rotor Adapters (10 x 24)(QIAGEN, katalégusszam: 990394t

QlAcube Connect MDx tartozékok:

e Rotor Adapter Holder (QIAGEN, katalégusszam: 990392)f

QlAcube Connect MDx szolgaltatasi csomagok:

e QlAcube Connect MDx System FUL-2 (QIAGEN, katalogusszam: 9003071)
e QlAcube Connect MDx System FUL-3 (QIAGEN, kataldgusszam: 9003072)
e QlAcube Connect MDx System PRV-T(QIAGEN, katalégusszam: 9003073)
e QlAcube Connect MDx Device PRV-1(QIAGEN, katalogusszam: 9003074)

e QlAcube Connect MDx System PRM-1(QIAGEN, katalégusszam: 9003075)

* Ugyeljen arra, hogy az eszkdzok és a késziilékek a gyarto javaslatai szerint rendszeresen legyenek ellenérizve,
karbantartva és kalibralva.
t Része a Starter Pack, QlAcube indulocsomagnak is (QIAGEN, katalogusszam: 990395).
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Europai Union bellli Ggyfelek tartsak szem el6tt, hogy az eszkdzzel 6sszefliggésben
fellép6 barmilyen sulyosincidenst jelenteni kell a gyarto, valamint a felhasznal6 és/vagy
a beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam illetékes hatésaga felé.

Az Eurdpai Union kivdli Ggyfelek tartsak szem el8tt, hogy sziikséges lehet a vonatkozo
helyi el6irasoknak megfeleléen az eszkdzzel 6sszefliggésben fellépd sulyos balesetek
jelentése a gyarto és/vagy hivatalos képvisel6je, valamint a felhasznalé és/vagy a
beteg tartdézkodasi helye szerintiilletékes szabélyozo hatdséag felé.

Biztonsagi informaciok

A vegyszerekkel és biologiailag veszélyes anyagokkal végzett munka soran mindig
viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt, eldobhat6 keszty(t és védészemuveget.
Tovabbi informéaciokat a megfelelé biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-
ek) tartalmaznak. Az egyes QIAGEN kitek és Osszetevék biztonsagi adatlapjai

praktikus és kisméret( PDF-fajl formajaban online megtalalhatok, megtekintheték és
kinyomtathatok a www.qgiagen.com/safety weboldalon.

e Minden vegyi és biolégiai anyag potencialisan veszélyes. A betegvérmintak és a
mintak potencialisan fert6z6ek lehetnek, ezért biologiailag veszélyes anyagként
kezelenddk.

e Abiologiailag veszélyes és a kitekbdl szarmazo hulladékokat a helyi biztonsagi
eljarasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Vészhelyzeti informacidk

CHEMTREC
Az USA-n és Kanadan kivul: +1703-527-3887
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Ovintézkedések

Amikor vérrel dolgozik, alkalmazzon altalanos évintézkedéseket a vér utjan terjed6
korokozokkal (pl. HIV, hepatitisz B és mas, vér Gtjan terjedd virussal) valé potencialis
érintkezés  kockazatanak  elkerllésére.  Haszndljon  kesztylt, kopenyt,
véddszemiveget, egyéb egyéni védbeszkdzt vagy a rendelkezésre all6 miszaki
lehet6ségeket a vérrel valé érintkezés elleni védelem eérdekében. Tovabbi
informaciokat a megfelel6 biztonsagi adatlapok (Safety Data Sheets, SDS-ek)
tartalmaznak. Ezek jol kezelhetd, kompakt PDF-formatumban elérhetdk online, a
www.preanalytix.com weboldalon, ahol megtaldlhaté, megtekintheté és
kinyomtathato a jelen kit biztonsagi adatlapja.

FIGYELEM
SOHA NE adjon hipot vagy savas oldatot kdzvetlenll a minta-
el6keészités hulladékahoz.

A kétopuffer (BR2) és az 1. mosopuffer (BR3) guanidin-tiocianatot tartalmaz, amely
hipoval keverve rendkivil reakcioképes vegylleteket képezhet. Ha a kotépuffer(BR2)
vagy az 1. mosopuffer (BR3) kiomlik, tisztitsa fel megfelelé laboratériumi
tisztitoszerrel és vizzel. Ha potencidlisan fert6z6 anyagot tartalmazo folyadék omlik
ki, az érintett fellletet el6szor laboratoriumi tisztitdszerrel és vizzel, majd 1%-0s (v/v)
natrium-hipoklorit oldattal (hipo) tisztitsa meg.

A PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsébél szarmazo RNS-stabilizald oldat és vér

keveréke 1 térfogategységnyi haztartasi hipooldat (5%-o0s natrium-hipoklorit) 9
térfogategységnyi RNS-stabilizal6 oldat és vér keverékéhez adasaval fertétlenithetd.
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A minta-el6készités hulladékat, példaul az RNS-izolalasi eljards centrifugalasi
lépéseiben kapott fellluszokat potencialisan fert6zének kell tekinteni. A biologiai
anyagok hulladékait helyezze biologiailag veszélyes hulladéktartalyokba. A
hulladékkezelést a helyi szabalyozasoknak és az intézménye eljarasainak
megfeleléen végezze el.

A PAXgene Blood RNA Kit specifikus dsszetevdit csak egyszeri hasznalatra szantak.
Az egyes 6sszetevOkrol A kit tartalma” cim( részben, a 14. oldalon talal informaciokat.

A kdvetkezd veszelyessegi es biztonsagi jelzések vonatkoznak a PAXgene Blood RNA
Kit dsszetevéire. A PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévek hasznalataval
kapcsolatos biztonsagi informacidkat lasd a PAXgene Blood RNA Tube kézikényvben.

Buffer BR2

£ Guanidin-tiocianatot tartalmaz. Veszély! Lenyelve artalmas.
o= < Bdérrel érintkezve vagy belélegzés esetén artalmas lehet.
Sulyos szemkarosodast okoz. Artalmas a vizi éldvilagra,
hosszan tartd karosodast okoz. Savval érintkezve nagyon
meérgezd gazok képz6dnek. Ne hagyja, hogy kijusson a
kdrnyezetbe. Véddkesztyl/veddruha/szemveédd/arcvedd
hasznalata kételezé. HA SZEMBE KERUL: Ovatos 6blités vizzel
tobb percen keresztil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhat6. Az 6blités folytatasa.
Expozicio vagy annak gyanuja esetén: Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. A tartalom/edény
elhelyezése  hulladékként:  jovahagyott  hulladékkezel6
létesitmeényben.
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Buffer BR3

DNase |

Etanolt és qguanidin-tiocianatot tartalmaz. Veszély!
Tlizveszeélyes folyadék és g6z. Sulyos szemkarosodast okoz.
Savval érintkezve nagyon mérgez6 gazok képzodnek.
Hotél/szikratol/nyilt langtél/forrd fellletektdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas. Védbkesztyli/vedbruha/szemveédd/arcvedd
hasznalata kételezé. HA SZEMBE KERUL: Ovatos 6blités vizzel
tobb percen keresztil. Adott esetben kontaktlencsék
eltavolitasa, ha konnyen megoldhato. Az 6blités folytatasa.
Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz.

Tartalmazott anyag: DN&z. Veszely! Allergias b&rreakciot valthat
ki. Belélegezve allergias és asztmas tlineteket, és nehéz légzést
okozhat. Kertllje a por belégzését. VeéedbSkesztyl/veéddruha/
szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd. Légzésvédelem
hasznélata kotelezd. Expozicid vagy annak gyanuja esetén:
Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy orvoshoz. Az
erintett személyt friss levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. A
szennyezett ruhat az Ujboli hasznalat el6tt ki kell mosni.
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A reagensek tarolasa és kezelése

A PAXgene RNA spin oszlopok (PRC), a PAXgene Shredder spin oszlopok (PSC), a
proteinaz K (PK) és a pufferek (BR1, BR2, BR3, BR4 és BR5) szaraz kdrnyezetben, a kit
cimkéjén feltlintetett h6meérsékleten tarolandok.

Az RNase-Free DNase Set készletet, amely DNaz I-et (RNFD), DNS emésztépuffert
(RDD) és DNaz reszuszpenzios puffert (DRB) tartalmaz, kérnyezeti hémeérsékleten
szallitjdk. Megérkezése utan haladéktalanul tegye az RNase-Free DNase Set kit
minden komponensét a termékcimkeén feltlintetett hémeérsékletre. Megfelel tarolas
mellett a kit a dobozon feltlntetett lejarati datumig marad stabil.

Vegye figyelembe a dobozon és az egyes 0sszetevok cimkéjén feltlintetett lejarati
id6t és tarolasi korilmeényeket. Ne hasznaljon lejart szavatossagu vagy helytelendl
tarolt 0sszetevoket.

Felbontas utani stabilitas

A kit els6é hasznalata utédn a reagensek stabilak az eredeti palackokban és
hémeérsékleteken, a kit dobozanak cimkeéjén feltlintetett lejarati idén beldl.

A QlAcube Connect MDx készlilék reagenspalackjaiba toltétt reagensek 3 honapos
tarolasiideig stabilak szobahémérsékleten (15-25 °C).

A feloldott Dnaz | (RNFD)2-8 °C-on 6 hétig stabil az eredeti Givegben (tdrzsoldat).
A toérzsoldat egyszeri hasznélathoz sziikséges alikvotjai a (kittel szallitott) 1,5 ml-es
mikrocentrifuga-csévekben (MCT) 9hdnapos tarolasi ideig stabilak -20 °C-on.

Kiolvadas utan az egyszer hasznalatos alikvotok 6 hetes tarolasi ideig stabilak 2-8 °C-
on.
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Mintavétel, -tarolas és -kezelés

A PAXgene Blood RNA Kit a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévekbe gy(ijtott
teljes vérrel hasznalatos. A vért a PAXgene Blood RNA Tube kézikonyvben talalhato
instrukcioknak megfeleléen kell levenni a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
mintacsovekbe. Sziikség esetén a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévek
kezelésével kapcsolatos javaslatokért lasd a ,C” fliggeléket (80. oldal). Minden mintat
potencialisan veszélyes (fert6zé) anyagnak kell tekinteni. A PAXgene Blood RNA
System teljesitményjellemzdit csak FOS és IL1B gének transzkriptjeivel allapitottak
meg. Ezek a 42-45. oldalakon tekintheték meg.
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Protokoll: Teljes RNS manualis izolalasa PAXgene
Blood RNA Tubes mintacsovekbe gydjtott human
teljes vérbal

A kezdés el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

Gy6z8djon megrola, hogy a kit doboza bontatlan és sertetlen, és hogy a pufferek
nem szivarogtak ki a palackokbdl. Ne hasznéljon sérult kitet.

Pipetta hasznalatakor Gigyeljen ra, hogy a helyes térfogati értékre legyen
beallitva, és hogy a folyadékot dvatosan és teljes meértékben felszivja és
kiadagolja.

A minték rossz tesztcs6be vagy spin oszlopba val6 pipettdzasanak elkertlése
erdekében gondoskodjon réla, hogy az 6sszes tesztcsé és spin oszlop
megfeleléen meg legyen jeldlve alkoholos filctollal. Feliratozza minden egyes (PT,
MCT)tesztcso oldalat és kupakjat. A spin oszlopok esetében a feldolgozocsovek
(Processing Tube, PT) oldalat feliratozza. Zarjon le minden egyes tesztcsovet és
spin oszlopot, miutan folyadékot juttatott beléjik.

Az eljaras soran a mintak és pufferek kicsorgasa, kiomlése csokkentheti a kapott
RNS-hozamat és tisztasagat.

Hacsak nincs masként jelezve, a jelen protokoll minden lépése - a centrifugalasi
lépéseket is beleértve - szobah6mérsékleten (15-25 °C) végzendé.

A nukleinsav-amplifikacios technikak szenzitivitdsa miatt az alabbi dvintézkedések

szlikségesek a mintak kezelésekor a keresztszennyezddések elkerllése érdekében:

Ovatosan pipettazza a mintat a spin oszlopba (PSC, PRC) anélkiil, hogy
megnedvesitené az oszlop peremét.

Az egyes folyadékatvitelek k6zott mindig cseréljen pipettahegyet. Hasznaljon
aeroszol elleni gattal ellatott pipettahegyeket.

Ne érjen hozza a pipetta hegyével a spin oszlop (PSC, PRC) membranjahoz.
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e A mikrocentrifuga-cs6 (microcentrifuge tube, MCT) vortexelése vagy melegitése
utan roviden centrifugélja le, hogy eltavolitsa a cseppeket a kupak bels6 falardl.

e Ateljes eljaras soran viseljen gumikeszty(it. Amennyiben a keszty( mintaval
érintkezik, haladéktalanul vegyen fel Uj kesztydit.

e Zarjale aspin oszlopot (PSC, PRC), miel6tt a mikrocentrifugaba helyezné.
A centrifugalast az eljarasban leirtaknak megfelel6en végezze.

e Eqgyszerre csak egy spin oszlopot (PSC, PRC) nyisson ki, és ligyeljen arra, hogy ne
képzddjenek aeroszol részecskeék.

e Tobb minta hatékony parhuzamos feldolgozasdhoz azt javasoljuk, hogy toltsén
meg egy tartoallvanyt feldolgozdcstvekkel (processing tubes, PT-k), amelyekbe a
centrifugalds utan athelyezheti a spin oszlopokat (PSC, PRC). Az atfolyé frakcidt
tartalmazo, hasznalt feldolgozdcsdveket (processing tubes, PT-k) dobja ki, és
helyezze a spin oszlopokat (PSC, PRC) uj feldolgozdcsdvekbe, mielétt
visszahelyezné a mikrocentrifugaba.

Teenddk az eljaras megkezdése el6tt

e AveértaPAXgene Blood RNA Tube kézikonyvben talélhaté instrukcioknak
megfeleléen kell levenni a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacstvekbe.
Sziikség esetén a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsdvek kezelésével
kapcsolatos javaslatokért lasd a ,C" fliggeléket (80. oldal).

e Gondoskodjon réla, hogy a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacs6veket
legalabb 2 6ran at inkubalja szobahémersékleten a vérvételt kdvetéen, hogy
biztositsa a vérsejtek teljes lizisét és az RNS kicsapodasat. A PAXgene Blood RNA
Tube (BRT) mintacstvek masnapig tartd inkubalasaval megnéhet a tisztitas
hozama. Ha a 2-8 °C-on, -20 °C-on vagy -70 °C-on térténd tarolas elétt
nem vegezték el a vér 2 6ras kezdeti inkubalasat szobahémérsékleten, akkor
el6szor hagyja a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsovet
szobah6meérsékletre melegedni, majd inkubalja azt ezen a h6mérsékleten 2 6ran
keresztll, mielétt elkezdené az eljarast.
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e Olvassa el abiztonsagi informacidkat a 18. oldalon.
e Olvassa el az RNS kezelésével kapcsolatos iranyelveket (,A” fliggelék, 77. oldal).

e Gondoskodjon rola, hogy az eszk6zoket, ugymint a pipettakat és a razoinkubatort
a gyarto javaslatai szerint rendszeresen ellenérizzék és kalibraljak.

e Arazoinkubatorraaz5. és 20. [épésben van sziikséq. Allitsa be a razéinkubator
hémérsékletét 55 °C-ra.

o AkoOtépuffer(BR2)csapadékot képezhet a tarolas soran. Sziikség esetén
melegitse fel 37 °C-ra, hogy feloldja a csapadékot.

e A2 mosodpuffer(BR4)témeény formaban talalhato a kitben. Az els6 hasznalat
elétt adjon hozza 4-szeres térfogatu (96-100% v/v, analitikai tisztasagu) etanolt a
palackon feltintetettek szerint a munkaoldat el6allitasahoz.

e Hael8szor hasznalja az RNase-Free DNase Set kitet, készitsen DNaz |
torzsoldatot. Oldja fel a szilard DNaz | (RNFD; 1500 Kunitz-egység)* komponenst
550 ul DN&z reszuszpenziés pufferben (DRB), amely a kit részét képezi. Ugyeljen
rad, hogy ne vesszen el semennyi DNaz | (RNFD) az Giveg kinyitasakor. Ne
vortexelje a feloldott DN&z | (RNFD) oldatot. A DNaz | kiiléndsen érzékeny a fizikai
denaturacidra. A keverést kizardlag az (iveg 6vatos megforditasaval végezze.

e Afeloldott DNaz | (RNFD)2-8 °C-on tarolhato az eredeti (ivegben (t6rzsoldat),
vagy -20 °C-on, miutan a torzsoldatot kivették az livegbél, és szétosztottak
egyszeri hasznalathoz szlikséges alikvotokra (hasznalja ehhez a kit részét képez6
1,6 ml-es mikrocentrifuga-cséveket (MCT); ezek 5 alikvothoz elegendék). A
kiolvadt alikvotok 2-8 °C-on tarolhatok. Kiolvadas utan az alikvotokat tilos
visszafagyasztani.

e ADNaz|(RNFD)feloldasa és alikvotokba szétosztasa soran ligyeljen ra, hogy
kovesse az RNS kezelésének iranyelveit (,A" fliggelék, 77. oldal).

* A Kunitz-egység az altalanosan hasznalt egység a DNaz | mérésére, definicio szerint az a DNaz I-mennyiség, amely
0,001/perc/milliliter Azso-ndvekedést okoz 25 °C-on, 5,0-s pH-n, erésen polimerizalt DNS-szubsztrat mellett (Kunitz, M.
(1950) J. Gen. Physiol. 33, 349 és 363).
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1.

Eljaras

Centrifugalja a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsdveket 10 percig
3000-5000 x g-vel, leng8kosaras rotor hasznalataval.

@ A vérsejtek teljes lizise és az RNS kicsapodasa érdekében lgyeljen ra,
hogy a vérminta minimum 2 6ran at inkubalddjon szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacs6vekben.

@ Arotorba lekerekitett alju csévekhez valo tesztcs6adaptereket kell
helyezni. Ha masféle tipusu tesztcs6adaptert hasznal, a tesztcsovek
eltdrhetnek a centrifugalas soran.

Ledntéssel vagy pipettazassal tavolitsa el a fellluszot. Adjon hozza 4 ml RNase-
Free Water (RNFW) vizet a pellethez, és egy Uj, masodik BD Hemogard zardkupak
(a kit része) seqitségével zarja le a csovet.

Ha lednti a fellluszot, Ggyeljen ra, hogy ne kavarodjon fel a pellet, és tiszta
papirtorlé segitségével tordlje szarazra a tesztcsé peremet.

Vortexelje, amig a pellet szemmel lathatoan fel nem oldddik, és centrifugalja
10 percig 3000-5000 x g-vel, leng8kosaras rotor hasznalataval. Tavolitsa el és
dobja ki a fellilusz6 teljes mennyiségét.

Avortexelés utan, de a centrifugalas el6tt a fellluszoban maradt apro tormelék
nem befolyasolja az eljaras sikerességet.

@ Afellluszo tokéletlen eltavolitasa gatolja a lizist, és felhigitja a
lizatumot, ennélfogva befolyasolja az RNS molekulak PAXgene
membranhoz valo kotddésének feltételeit.

Adjon hozza 350 pl reszuszpenzios puffert (BR1), és vortexelje, amig a pellet
szemmel lathatoan feloldodik.

Pipettazza a mintat egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga-csébe (MCT). Adjon az
elegyhez 300 pl kotépuffert (BR2) és 40 ul proteindz K (PK) reagenst. Keverje
dssze: vortexelje 5 masodpercig, majd inkubalja 10 percig 55 °C-on a
razoinkubatorban, 400-1400 rpm fokozaton. Inkubalas utan allitsa at a
razdinkubator hémérsékletét 65 °C-ra(a 20. Iépéshez).
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® Ne keverje 6ssze a kot6puffert (BR2) és a proteinaz K(PK) reagenst,
miel6tt hozzaadna ket a mintahoz.

Pipettazza a lizatumot kozvetleniil egy 2 ml-es feldolgozdcs6be (PT) helyezett
spin oszlopba (PSC)(lila), és centrifugalja 3 percig maximalis sebességgel (de
ne lépje tula 20 000 x g-t).

Ovatosan pipettazza a lizatumot a spin oszlopba (PSC), és szabad szemmel
ellendrizze, hogy a lizatum teljesen atkerdlt-e a spin oszlopba (PSC).

Az oszlopok (PSC) és cs6vek (PT) sériilésének megelézése érdekében ne Iépje tul
a20000 x g-t.

Egyes mintak centrifugalas nélkil is atfolyhatnak a spin oszlopon (PSC).
Ez az adott minta alacsony viszkozitdsaval magyarazhato, és nem
tekintend6 a termék hibajanak.

Ovatosan helyezze 4t az atfolyo frakcid teljes felliliszojat egy Uj 1,5 ml-es
mikrocentrifuga-cs6be (MCT) anélkiil, hogy kézben felkavarna a pelletet a
feldolgozdcsbben (PT).

Adjon hozza 350 pl etanolt (96-100% v/v, analitikai tisztasagu). Keverje dssze
vortexeléssel és centrifugalja réviden (1-2 mp, 500-1000 x g), hogy eltavolitsa a
cseppeket a cs6 kupakjanak belsd falarol.

A centrifugalas hossza nem haladhatja meg az 1-2 mp-et, mivel
ellenkezd esetben a nukleinsavak pelletté tomorilesét, ezaltal pedig a
teljes RNS csokkent hozamat eredményezhetné.

Pipettazzon 700 pl mintat egy 2 ml-es feldolgozdécsébe (PT) helyezett PRC spin
oszlopba (voros), és centrifugalja 1 percig 8000-20 000 x g-vel. Ezutan helyezze a
spin oszlopot (PRC) egy Uj 2 ml-es feldolgozocs6be (PT), és dobja el az atfolyo
frakciét tartalmazo régi feldolgozocsovet.

Pipettazza a maradék mintat a spin oszlopba (PRC), és centrifugalja 1 percig
8000-20 000 x g-vel. Ezutan helyezze a spin oszlopot (PRC) egy Uj 2 ml-es
feldolgozdcsébe (PT), és dobja el az atfolyo frakciot tartalmazo régi
feldolgozdcsovet (PT).

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznélati Utmutaté 2023/02 28



1.

12.

13.

14.

15.

® Ovatosan pipettazza a mintat a spin oszlopba (PRC), és szabad szemmel
ellenérizze, hogy a minta teljesen atkeriilt-e a spin oszlopba (PRC).

Pipettazzon 350 ul 1. mosopuffert (BR3) a spin oszlopba (PRC). Centrifugalja
1percig 8000-20 000 x g-vel. Ezutan helyezze a spin oszlopot (PRC) egy Uj 2 ml-es
feldolgozdocsébe (PT), és dobja el az atfolyo frakciot tartalmazo régi
feldolgozdcsovet (PT).

Adjon 10 pl DNaz | (RNFD) térzsoldatot 70 pl DNS emésztépufferhez (RDD) eqy
1,6 ml-es mikrocentrifuga-cs6ben (MCT). Keverje 6ssze: finoman kocogtassa
meg péarszor a tesztcsovet, ésrdviden centrifugélja le, hogy dsszegydjtse a
maradék folyadékot a cs6 oldaléarol.

Ha példaul 10 mintat dolgoz fel, adjon 100 pl DN&z | (RNFD) térzsoldatot 700
DNS emészt6pufferhez (RDD). Hasznalja a kitben taldlhato 1,5 ml-es
mikrocentrifuga-cséveket (MCT).

A DNaz | kilonosen érzékeny a fizikai denaturaciora. A keverést
kizarolag a tesztcsé finom kocogtatédsaval végezze. Ne vortexelje.

Pipettazza a DNaz | (RNFD)inkubacids elegyet (80 pl) kdzvetlenll a PAXgene RNA
spin oszlop (PRC) membranjara, és helyezze a munkaasztalra(20-30 °C) 15 percre.

® Ugyeljen ra, hogy a DNaz | (RNFD)inkubaciés elegy kdzvetleniil a
membranra keriljon. A DNazos emésztés tokéletlen lesz, ha az
elegynek egy része nem a membranra, hanem a spin oszlop (PRC) falara
vagy O-gydr(jére kerdl, és ott is marad.

Pipettazzon 350 pl 1. mosopuffert (BR3) a PAXgene RNA spin oszlopba (PRC), és
centrifugalja 1 percig 8000-20 000 x g-vel. Ezutan helyezze a spin oszlopot (PRC)
eqgy Uj 2 ml-es feldolgozdcsébe (PT), és dobja el az atfolyd frakciot tartalmazé régi
feldolgozdcsovet (PT).

Pipettazzon 500 pl 2. mosépuffert (BR4)a PAXgene RNA spin oszlopba (PRC), és
centrifugalja 1 percig 8000-20 000 x g-vel. Ezutan helyezze a spin oszlopot (PRC)
eqgy Uj 2 ml-es feldolgozdcsébe (PT), és dobja el az atfolyd frakciot tartalmazé régi
feldolgozdcsovet (PT).
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® A 2. mosoépuffer (BR4) tdmény formaban talalhaté a kitben. Ugyeljen ra,
hogy hasznalat elétt hozzaadja az etanolt a 2. mosépufferhez (BR4)
(lasd , Teend6k az eljaras megkezdése elétt”, 25. oldal).

Adagoljon Gjabb 500 pl 2. mosoépuffert (BR4)a PAXgene RNA spin oszlopba (PRC).
Centrifugalja 3 percig 8000-20 000 x g-vel.

Dobja el az atfolyo frakciét tartalmazo feldolgozocsovet (PT), és helyezze a spin
oszlopot (PRC) egy Uj 2 ml-es feldolgozocsébe (PT). Centrifugalja 1 percig 8000-
20 000 x g-vel.

Dobja el az atfolyd frakciot tartalmazo feldolgozocsdvet (Processing Tube, PT).
Helyezze a spin oszlopot (PRC) egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga-cs6be (MCT), és
pipettazzon 40 pl elualé puffert (BR5) kdzvetlendl a spin oszlop (PRC)
membranjara. Az RNS elualasahoz centrifugalja 1 percig 8000-20 000 x g-vel.

A maximalis elucios hatasfok elérése érdekeben fontos, hogy az egész
membrant megnedvesitse az elualé pufferrel (BR5).

Ismételje meg az elucids Iépést (18. Iépés) a fentebb leirtak szerint, 40 ul eluald
puffer (BR5) és ugyanazon mikrocentrifuga-csé (MCT) hasznalataval.

20. Inkubalja az eluatumot 5 percig 65 °C-on a razoinkubatorban (az 5. 1épésbdl),

21.

ezuttal razatas nelkil. Az inkubéaciét kovetden azonnal helyezze jégre.

@ A mintak 65 °C-on végzett inkubacidja denaturalja az RNS-t a
downstream alkalmazasok szamara. Még ha a késébbi, downstream
alkalmazasnak része is egy hédenaturalasos lépés, akkor se hagyja ki ezt
alépést. Ezen a ponton az elégséges RNS-denaturacio elengedhetetlen a
maximalis hatékonysaghoz a downstream alkalmazasokban.

Ne Iépje tul a megadott inkubacios id6t vagy hémeérseékletet.
Ha az RNS-mintakat nem hasznalja fel azonnal, tarolja azokat -20 °C-on vagy -
70 °C-on.
Mivel az RNS ismételt felolvasztas és visszafagyasztas utan is denaturalt marad,

nem sziikséges megismételni az inkubalast 65 °C-on. Ha diagnosztikai assay-hez
hasznalja az RNS mintakat, kdvesse a gyartotdl kapott instrukciokat.
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Az RNS 260 nm-en meért abszorbancia altali mennyiségi meghatarozasanak
pontosséaga érdekében azt javasoljuk, higitsa a mintakat 10 mM-os, 7,5 pH-ju Tris-
HCl oldattal.* A mintak RNase-Free Water vizben valé higitasa pontatlan, tul
alacsony értékekhez vezethet.

Nullazza le a spektrofotométert egy vak minta segitségével, amely ugyanolyan
aranyban tartalmaz elualé puffert (BR5) és Tris-HCI puffert, mint a mérendd
mintak. Az elualo puffer (BR5) abszorbanciaja magas 220 nm-en, ami magas
hattér abszorbanciaszintekhez vezethet, ha a spektrofotométer nem lett
megfelelden lenullazva.

® A Tris-HCl pufferben tdértén6é mennyiségi meghatarozashoz hasznalja az
alabbi 6sszefliggest: Ao =1= 44 pg/ml. Lasd ,B” fuggelék, 78. oldal.

22.7arja vissza a puffert és az RNase-Free Water vizet tartalmazo6 dsszes palackot,
az enzimeket és enzimpuffereket tartalmazé tvegeket és csdveket, valamint
a kitb6l szarmazd, a protokollhoz hasznalt mdanyagot tartalmazoé zsakokat.
A kit tobbi részét tarolja a A reagensek tarolasa és kezelése”(22. oldal)
és a ,Felbontas utani stabilitas”(22. oldal) részben leirtaknak megfeleléen
a kovetkez6 hasznalatig.

* Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
védbszemiiveget. Tovabbiinformaciok a megfeleld biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok,
amelyek az adott termék gyartojatol szerezhetdk be.
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Protokoll: Teljes RNS automatizalt izolalasa
PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévekbe
gyUjtott human teljes vérbdl

A kezdés el6tt figyelembe veendd fontos szempontok

Gy6z8djon megrola, hogy a kit doboza bontatlan és sertetlen, és hogy a pufferek
nem szivarogtak ki a palackokbol. Ne hasznéljon sértlt kitet.

Pipetta hasznalatakor Gigyeljen ra, hogy a helyes térfogati értékre legyen
beallitva, és hogy a folyadékot dvatosan és teljes meértékben felszivja és
kiadagolja.

A minték rossz tesztcs6be és miianyag fogydeszkdzokbe vald pipettazasanak
elkerllése érdekében gondoskodjon rola, hogy az 6sszes feldolgozocsé (PT),
mikrocentrifuga-cs6 (MCT) és rotoradapter megfelel6en meg legyen feliratozva
alkoholos filctollal. Feliratozza minden egyes mikrocentrifuga-cs6 (MCT) oldalat
és kupakjat, minden egyes feldolgozdcsé (PT) oldalat és minden egyes
rotoradapter kilsé falat.

Az eljaras soran a mintak és pufferek kicsorgasa, kiomlése csokkentheti a kapott
RNS-hozamat és tisztasagat.

Hacsak nincs masként jelezve, a jelen protokoll minden Iépése - a centrifugalasi
lépéseket is beleértve - szobah6mérsékleten (15-25 °C) végzendé.

A nukleinsav-amplifikacios technikak szenzitivitdsa miatt az alabbi évintézkedések

szlikségesek a mintak kezelésekor a keresztszennyezddések elkerllése érdekében:
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Ovatosan pipettazza a mintat a feldolgozdcsébe (PT), a cs6 aljaba anélkiil, hogy
megnedvesitené a tesztcso peremét.

Az egyes folyadékatvitelek k6zdtt mindig cseréljen pipettahegyet. Hasznaljon
aeroszol elleni gattal ellatott pipettahegyeket.
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Ne érjen hozza a pipetta hegyével a spin oszlop (PSC, PRC) membranjahoz.

A mikrocentrifuga-csé (microcentrifuge tube, MCT) vortexelése vagy melegitése
utan réviden centrifugélja le, hogy eltavolitsa a cseppeket a kupak belsd falarol.

A teljes eljaras soran viseljen gumikeszty(it. Amennyiben a keszty( mintaval
érintkezik, haladéktalanul vegyen fel Uj kesztydt.

Teenddk az eljaras megkezdése el6tt

Aveért a PAXgene Blood RNA Tube kézikényvben talalhatoé instrukcidknak
megfeleléen kell levenni a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsdvekbe.
Sziikség esetén a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacstvek kezelésével
kapcsolatos javaslatokért lasd a ,C" fliggeléket (80. oldal).

Gondoskodjon rola, hogy a PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacstveket
legalabb 2 6ran at inkubalja szobahémersékleten a vérvetelt kdvetéen, hogy
biztositsa a vérsejtek teljes lizisét és az RNS kicsapodasat. A PAXgene Blood RNA
Tube (BRT) mintacsdvek masnapig tartd inkubaldsaval megnéhet a tisztitas
hozama. Ha a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacséveket 2-8 °C kozott, -

20 °C-on vagy -70 °C-on taroltak a vér levételét kbvetben, el6szor hagyja a
csoveket szobahémérsékletlire melegedni, majd tarolja a cséveket
szobahdmersékleten 2 6ran at, mieldtt elkezdené az eljaréast.

Olvassa el a biztonsagi informaciokat a 18. oldalon.
Olvassa el a ,Fontos megjegyzések” cimU részt a 58. oldalon.
Olvassa el az RNS kezelésével kapcsolatos iranyelveket (,A” fliggelék, 77. oldal).

Olvassa el a megfelel6 QlAcube Connect MDx készllék felhasznalo6i kézikonyveét
és a készlléekhez mellékelt barmely tovabbi tajékoztatot, kilonds figyelmet
forditva a biztonsagi informaciokra.

Gondoskodjon rola, hogy az eszkdzoket és készllékeket, Ugymint a pipettakat és

a QlAcube Connect MDx készuléket a gyarto javaslatai szerint rendszeresen
ellendrizzék és kalibraljak.
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A kotopuffer (BR2) csapadékot képezhet a tarolas soran. Szlikség esetén
melegitse fel 37 °C-ra, hogy feloldja a csapadékot.

A 2. mosopuffer (BR4)tomeény formaban talalhatd a kitben. Az els6 hasznalat
el6tt adjon hozza megfelelé térfogatu (96-100% v/v, analitikai tisztasagu) etanolt
a palackon feltlintetettek szerint a munkaoldat el8allitdsahoz.

Ha el&szor hasznalja az RNase-Free DNase Set kitet, készitsen DNaz |
térzsoldatot. Oldja fel a szilard DNaz | (RNFD; 1500 Kunitz-egység)* komponenst
550 pl DN4z reszuszpenzids pufferben (DRB), amely a kit részét képezi. Ugyeljen
ra, hogy ne vesszen el semennyi DNaz | (RNFD) az Giveg kinyitasakor. Ne
vortexelje a feloldott DNaz | (RNFD) oldatot. A DNaz | kiilonGsen érzékeny a fizikai
denaturacidra. A keverést kizarélag az iveg 6vatos megforditdsaval vegezze.

A feloldott DNaz | (RNFD) 2-8 °C-on tarolhato az eredeti tivegben (térzsoldat),
vagy -20 °C-on, miutan a trzsoldatot kivették az livegbél, és szétosztottak
egyszeri hasznalathoz szlikséges alikvotokra (hasznalja ehhez a kit részét képez6
1,5 ml-es mikrocentrifuga-cséveket (MCT); ezek 5 alikvothoz elegend6k).

A kiolvadt alikvotok 2-8 °C-on tarolhatok. Kiolvadas utan az alikvotokat tilos
visszafagyasztani.

A DNaz | (RNFD)feloldasa és alikvotokba szétosztasa soran Ugyeljen ra, hogy
kovesse az RNS kezelésének iranyelveit (,A" fliggelék, 77. oldal).

Helyezze be a megfeleld razogépadaptert (a QlAcube Connect MDx késziilékekhez
mellékelve; hasznalja a 2 ml-es biztonsagi zaras tesztcsévekhez valo, ,2" jelzés(
adaptert), és helyezze arazogép tartéallvanyat az adapter tetejére.

Ellendrizze a hulladéktartalyt, és szlikség esetén Uritse ki.

Telepitse a kapcsolddoé protokollokat, ha nem tette még meg a korabbi
futtatasokhoz. A QlAcube Connect MDx készlilék mikodéséhez szlikség van a
kapcsolodo zip fajlban talalt 6sszes protokoll letdltésére. Lasd: ,Protokollok
telepitése a QlAcube Connect MDx készUlékre”, 60. oldal.

* A Kunitz-egység az altalanosan hasznalt egység a DNaz | mérésére, definicio szerint az a DNaz I-mennyiség, amely

0,001/perc/milliliter Ao névekedést okoz 25 °C-on, 5,0-s pH-n, erésen polimerizalt DNS-szubsztrat mellett (Kunitz, M.
(1950) J. Gen. Physiol. 33, 349 és 363).
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Eljaras
1. Zarjabe a QlAcube Connect MDx készlilék fedelét, és kapcsolja be a készliléket a
fékapcsoloval (lasd 15. abra, 59. oldal).

Sipold hang hallatszik, és megjelenik az induloképernyd. A készilék
automatikusan elvéqgzi az inicializalasi teszteket.

2. Nyissa fel a QlAcube Connect MDx készllék fedelét, és helyezze be a sziikséges
reagenseket és miianyag eszkozoket a készilékbe. Lasd ,A QlAcube Connect
MDx készllék betdltése”, 61. oldal.

Hogy id6t takaritson meg, az el6készitest az egyik vagy mindket 10 perces
centrifugalasilépés alatt is elvégezheti (3. és 5. 1épés).

3. Centrifugalja a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsdveket 10 percig 3000-
5000 x g-vel, leng6kosaras rotor hasznalataval.

@ A vérsejtek teljes lizise és az RNS kicsapo6dasa érdekében ligyeljen ra,
hogy a vérminta minimum 2 6ran at inkubalddjon szobahémérsékleten
(15-25 °C.-on) a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsévekben.

@ Arotorba lekerekitett alju csdvekhez vald tesztcs6adaptereket kell
helyezni. Ha masféle tipusu tesztcs6adaptert hasznal, a tesztcsovek
eltdérhetnek a centrifugalas soran.

4. Ledntéssel vagy pipettazassal tavolitsa el a felliluszot. Ha lednti a felliluszot,
dgyeljen ra, hogy ne kavarodjon fel a pellet, és tiszta papirtorlé segitségével
torolje szarazra a tesztcsd peremét. Adjon hozza 4 ml RNase-Free Water (RNFW)
vizet a pellethez, és eqgy Uj, masodik BD Hemogard zarékupak (a kit része)
segitségeével zarja le a csovet.

5. Vortexelje, amig a pellet szemmel Idthatoan fel nem oldddik, és centrifugalja
10 percig 3000-5000 x g-vel, leng8kosaras rotor hasznalataval. Tavolitsa el és
dobja ki a fellluszé teljes mennyiségét.

A vortexelés utan, de a centrifugalas el6tt a fellluszoban maradt apro tormelék
nem befolyasolja az eljaras sikerességét.
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® Afellluszo tokéletlen eltavolitasa gatolja a lizist, és felhigitja a
lizdtumot, ennélfogva befolyasolja az RNS molekuldk PAXgene
membranhoz valo kotédeésenek feltételeit.

6. Adjon hozza 350 pl reszuszpenzios puffert (BR1), és vortexelje, amig a pellet
szemmel lathatoan feloldodik.

7. Pipettazza a mintat egy 2 ml-es feldolgozocsébe (PT).

@ A PAXgene Blood RNA Kitben talalhato 2 ml-es feldolgozocsdveket (PT)
hasznalja.

8. Helyezze be a mintékat tartalmazd, nyitott feldolgozocsoveket (Processing Tube,
PT)a QlAcube Connect MDx razégépbe (lasd 18. abra, 63. oldal). A mintapoziciok
meg vannak szamozva a kdnnyebb betdlthet8ség kedveért. Helyezze be a
razogép-tartdallvany dugos csatlakozoit (a QlAcube Connect MDx késziilékhez
mellékelve) a razogép-tartdallvany peremén a nyildsokba, az egyes
feldolgozdcsovek (Processing Tube, PT) mellé. Ez lehet6vé teszi a mintak
detektéalasat a betdltés ellenérzése soran.

® Ugyeljen ra, hogy a helyes razégépadapter legyen behelyezve
(razogépadapter, 2 ml-es biztonsagi zaras tesztcsovekhez, ,2" jelzéssel
ellatva, a QlAcube Connect MDx készllékhez mellékelve).

@ Ha 12 db mintanal kevesebbet dolgoz fel, Ggyeljen ra, hogy a 67. oldalon
talalhato 22. abra szerint toltse meg a razogép allvanyat. Egy (1) vagy 11
minta nem dolgozhato fel. A razégép allvanyanak pozicioit jelol6
szamozas megfelel a centrifuga pozicioit jel616 szamozasnak.

9. Csukjale aQlAcube Connect MDx késztilék fedelét (lasd 15. abra, 59. oldal).
10. Valassza ki a ,PAXgene Blood RNA Part A" protokollt, és inditsa el.

Kovesse a QlAcube Connect MDx készllek érint6képernydjén megjelend

utasitasokat.

® Ugyeljen ra, hogy mindkét programrész (A és B rész) telepitve legyen a
OlAcube Connect MDx késziilékre (lasd ,Protokollok telepitése a
OlAcube Connect MDx késziilékre”, 60. oldal).
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® A készulék elvégzi a mintak, pipettahegyek, rotoradapterek és
reagenspalackok megfeleld betoltésének ellenbrzését.

Miutan a ,PAXgene Blood RNA Part A" protokoll befejez8ddtt, nyissa ki a QlAcube
Connect MDx késziilék ajtajat (lasd 15. abra, 59. oldal). Tavolitsa el és dobja ki a
spin oszlopokat (PRC) a rotoradapterekbdl, és az lres feldolgozocsdveket
(Processing Tube, PT)arazogépbdl.

Futtatas kozben a késziilék athelyezi a spin oszlopokat a rotoradapter

kupakpozicio)(lasd 20. abra, 65. oldal).

Zarjale a tisztitott RNS-t tartalmazo 6sszes 1,5 ml-es mikrocentrifuga-csé (MCT)

kupakjat a rotoradapterekben (3. pozicid, L3 kupakpozicio, lasd 20. abra, 65. oldal).

Helyezze at az 1,5 ml-es mikrocentrifuga-csdveket (MCT) a QlAcube Connect MDx

razégépadapterére (lasd 18. abra, 83. oldal).

Csukjale a QlAcube Connect MDx késziilék fedelét (lasd 15. abra, 59. oldal).

Valassza ki a ,PAXgene Blood RNA Part B” protokollt, és inditsa el.

Kdvesse a QlAcube Connect MDx készllek érintéképernydjen megjelend utasitdsokat.

@ Ez a program 65 °C-on inkubalja a mintakat, és denaturaljaaz RNS-t a
downstream alkalmazasok szamara. Még ha a kés6bbi, downstream
alkalmazasnak része is egy hédenaturalasos lépés, akkor se hagyja ki ezt
alépést. Ezen a ponton az elégséges RNS-denaturacié elengedhetetlen a
maximalis hatékonysaghoz a downstream alkalmazasokban.

Miutan a ,PAXgene Blood RNA Part B” program befejez8dott, nyissa ki a QlAcube

Connect MDx készlilék ajtajat (lasd 15. abra, 59. oldal). Haladéktalanul helyezze

jégre a tisztitott RNS-t tartalmazo mikrocentrifuga-cséveket (microcentrifuge

tube, MCT).

é VIGYAZAT: Forré feliilet. A razogép akar 70 °C hémérsékletire is

felforrosodhat. Ne érjen a felforrésodott eszkdzhoz.
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16.

17.

*

® Ne hagyja benne a tisztitott RNS-t a QlAcube Connect MDx készllékben.
Mivel a mintak nincsenek htitve, a tisztitott RNS lebomolhat. Ezért nem
ajanlott feligyelet nélkul hagyott, éjszakai mintafuttatasokat elinditani.

Ha az RNS-mintakat nem hasznalja fel azonnal, tarolja azokat -20 °C-on vagy
-70 °C-on.

Mivel az RNS ismételt felolvasztas és visszafagyasztas utan is denaturalt marad,
nem sziikséges megismételni a héinkubéacios protokollt (,PAXgene Blood RNA
Part B”). Ha diagnosztikai assay-hez hasznalja az RNS mintakat, kovesse a
gyartotol kapott instrukciokat.

Az RNS 260 nm-en mért abszorbancia altali mennyiségi meghatarozasanak
pontosséga érdekében azt javasoljuk, higitsa a mintakat 10 mM-os, 7,5 pH-ju Tris-
HCl oldattal.* A mintak RNase-Free Water vizben valé higitasa pontatlan, tul
alacsony értékekhez vezethet.

Nullazza le a spektrofotométert egy vak minta segitségével, amely ugyanolyan
aranyban tartalmaz eluélo puffert (BR5) és Tris-HCI puffert, mint a mérend6
mintak. Az elualo puffer (BR5)abszorbanciaja magas 220 nm-en, ami magas
hattér abszorbanciaszintekhez vezethet, ha a spektrofotométer nem lett
megfelelden lenullazva.

@ A Tris-HCI pufferben tdrtén6é mennyiségi meghatarozashoz hasznalja az
alabbi 6sszefliggést:

Azeo=1= 44 pg/ml. Lasd ,B” fliggelék, 78. oldal.

Tavolitsa el a reagenspalackok tartoallvanyat a QlAcube Connect MDx készilék
munkaasztalarél (lasd 18. abra, 63. oldal), és zarja le az 6sszes palackot a
megfelelden feliratozott kupakkal. Zarja vissza a puffert és az RNase-Free Water
vizet tartalmazo 6sszes palackot, az enzimeket és enzimpuffereket tartalmazo
Uvegeket és csoveket, valamint a kitbdl szarmazo, a protokollhoz hasznalt
mianyagot tartalmazo zsakokat. A kit tobbi részét és a reagenspalackokat tarolja

Vegyszerhasznalat sordn mindig viseljen megfeleld laboratoriumi képenyt, egyszer hasznalatos keszty(it és
védbszemiiveget. Tovabbiinformaciok a megfeleld biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok,
amelyek az adott termék gyartojatol szerezhetdk be.
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a.Areagensek tarolasa és kezelése”(22. oldal) és a ,Felbontas utani stabilitas”
(22. oldal) részben leirtaknak megfeleléen a kbvetkezd hasznalatig.

Téavolitsa el és dobja ki a feldolgozocsévekben (Processing Tube, PT) és a
OlAcube Connect MDx mikrocentrifuga-csévek (microcentrifuge tube, MCT)
nyilasaiban maradt reagenseket. Tavolitsa el a centrifugabdl a rotoradaptereket,
majd dobja ki 6ket. Uritse ki a QlAcube Connect MDx késziilék hulladékfiokjat
(lasd 15. abra, 59. oldal). Zarja le a készlilék fedelét, és kapcsolja ki a késziiléket a

fékapcsoloval.
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A termék hasznalatanak korlatai

A PAXgene Blood RNA Kit a human teljes vérbdl (4,8 x10% - 1,1x 107 leukocita/ml)
szarmazo intracellularis RNS izolalasara szolgal invitro diagnosztikai
alkalmazasokhoz. Nem alkalmas azonban genomialis DNS vagy virus-nukleinsavak
human teljes vérbdl valo izolalasara. A stabilizacid részletes leirasahoz validalt
géntranszkriptek korlatozott szama miatt (FOS és IL1B géntranszkriptek) a
teljesitményjellemzéket nem allapitottak meg minden transzkriptre. A
felhasznéloknak at kell tekintenilk a gyarté adatait és sajat adataikat annak
eldontéséhez, hogy szikséges-e mas transzkriptek esetében is elvégezni a
validalast. A kit Osszetev6i csak a hasznalati Utmutatéban leirt manualis és
automatizalt protokollokban hasznalatosak.

A PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévek hasznalataval kapcsolatos
informaciokat I4sd a PAXgene Blood RNA Tube kézikényvben.

Mindség-ellenérzés

A QIAGEN ISO-mindsitett min&ségiranyitasi rendszeréenek megfeleléen a PAXgene
Blood RNA Kit minden egyes gyartasi tételét leellenérzik, hogy az megfelel-e az el6irt
paramétereknek, ezzel biztositva a termék éllando és kifogastalan minéséget.
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Teljesitményjellemzdk

Mintavétel és -stabilizalas

A PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsdvek egy szabadalmazott RNS-
stabilizalasi reagenst tartalmaznak. Ez az adalékanyag megvédi az RNS molekuldkat
az RNazok altali lebomlastol, és minimalizélja a génexpresszid ex vivo valtozasait. A
PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacs6vek rendeltetése a human teljesvér-
mintak gyljtése és a cellularis RNS stabilizalasa 3 napig 18-25 °C-on (4. abra, 42. oldal
ésb. abra, 43. oldal)vagy akar 5 napig 2-8 °C-on(6. abra, 44. oldal és 7. abra, 45. oldal).
Ezenkivil a stabilizalt ver fagyasztva tarolhato. A jelenleg rendelkezésre allo adatok
tanusaga szerint a cellularis RNS legalabb 11 évre stabilizalhato -20 °C-on vagy -70 °C-
on*. A hosszabb id6tartamu stabilitast kiértékeld, jelenleg is folyd vizsgélatokkal
kapcsolatos tovabbi informaciokeért latogasson el a wwww.preanalytix.com oldalra
vagy lépjen kapcsolatba a OIAGEN miszaki Ggyfélszolgélataval.

Az RNS stabilizalas tényleges id6tartama valtozhat a celluldris RNS tipusatdl és a
hasznalt downstream alkalmazastol fliggéen. A stabilizacié részletes leirasahoz
validalt géntranszkriptek korlatozott szama miatt (FOS és IL1B géntranszkriptek) a
teljesitményjellemz6ket nem allapitottdak meg minden transzkriptre. A
felhasznéloknak at kell tekintenilk a gyartd adatait és sajat adataikat annak
eldontéséhez, hogy szikséges-e mas transzkriptek esetében is elvégezni a
validalast.

*Jelenleg is folyik a PAXgene Blood RNA Tubes mintacsdvekben vald vértarolas hosszu tavu vizsgélata.
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4. abra: Az RNS stabilitasa 18-25 °C-on tarolt vérmintakban: FOS. 10 egészségesnek tiiné donortol vettek két-két
parhuzamos vérmintat, és a mintakat 18-25 °C-on taroltak a jelzett szamu napon at, amit teljes RNS-izolalas kdvetett.
[A]A levett vért PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévekben gy(jtotték és taroltak, a teljes RNS-t pedig a
PAXgene Blood RNA Kit hasznalataval tisztitottak meg. [B] A levett vért szabvanyos mintacsdvekben gyijtotték es
taroltak, véralvadasgatloként EDTA hozzaadasaval, a teljes RNS-t pedig egy standard szerves izolaciés modszer
segitségével tisztitottdk meg, szilikamembran-alapu RNS-tisztitassal. A FOS relativ transzkript szintjeit real-time, duplex
RT-PCR segitségével hataroztak meg, 18S rRNS-t hasznalva belsé standardként. Minden egyes minta atlagértéke és az
értékek szorasa is lathato a diagramokon. A szaggatott vonalak az assay +3x teljes precizitasat jelzik (2,34 Cq).
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5. abra: Az RNS stabilitasa 18-25 °C-on tarolt vérmintakban: IL1B. Vért vettek, és teljes RNS-t tisztitottak belle 18-
25°C-on valo tarolas utan, az 4. abranal feltlintetettek szerint. Az IL1B relativ transzkript szintjeit real-time, duplex RT-
PCR segitségével hataroztak meg, 18S rRNS-t hasznalva bels6 standardként. Minden egyes minta atlagértéke és az
értékek szorasa is lathato a diagramokon. A szaggatott vonalak az assay +3x teljes precizitasat jelzik (1,93 Cr).
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6. abra: Az RNS stabilitasa 2-8 °C-on tarolt vérmintakban: FOS. 10 donortol vettek két-két parhuzamos vérmintat, és 2-
8 °C-on taroltak a mintakat a jelzett szamu napon at, amit teljes RNS-izolalas kovetett. [A]A levett vért PAXgene Blood
RNA Tubes (BRT) mintacs6vekben gydjtotték és taroltak, a teljes RNS-t pedig a PAXgene Blood RNA Kit hasznalataval
tisztitottak meg. [B] A levett vert szabvanyos mintacsévekben gy(jtotték és taroltak, véralvadasgatlokent EDTA
hozzdadasaval, a teljes RNS-t pedig egy standard szerves extrakcios mddszer segitségével tisztitottak meg,
szilikamembran-alapu RNS-izolalassal. A FOS relativ transzkript szintjeit real-time, duplex RT-PCR segitségével
hataroztak meg, 18S rRNS-t hasznalva belsé standardként. Minden egyes minta atlagértéke és az értékek szorasa is
lathato a diagramokon. A szaggatott vonalak az assay +3x teljes precizitasat jelzik (2,34 Cr).

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutatd 2023/02 44



(]

AAC;

(=
e ——————

)
Ll

Tarolas (nap)

AANC;

Tarolas (nap)

7. 4bra: Az RNS stabilitasa 2-8 °C-on tarolt vérmintakban: IL1B. Vért vettek, és teljes RNS-t tisztitottak bel6le 2-8°C-on
vald tarolas utan, az 6. abranal feltlintetettek szerint. Az IL1B relativ transzkript szintjeit real-time, duplex RT-PCR
segitségével hataroztak meg, 18S rRNS-t hasznalva bels6 standardként. Minden egyes minta atlagértéke és az értékek
szorasa is lathato a diagramokon. A szaggatott vonalak az assay +3x teljes precizitasat jelzik (1,93 Cr).
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Manualis RNS-izolalas

A PAXgene Blood RNA System hasznalataval izolalt teljes RNS tiszta és
szennyez6désmentes. A manualis protokoll hasznalataval a kapott Agso/ Az ertékek
1,8 és 2,2 kdzé esnek, és <1% (w/w) genomiélis DNS van jelen az 6sszes minta >95%-
aban, a béta-aktin gén egy szekvenciajanak kvantitativ, real-time PCR-rel torténd
mérése alapjan. A mintak legalabb 95%-a nem mutat gatlast RT-PCR-ben, amikor az
eluatum az RT-PCR reakcios térfogat max. 30%-at teszi ki.

A manudlis protokoll hasznalataval az atlagos minta-el6készitési idé (12 minta-
el6készités futtatasanak adatai alapjan) kordlbelll 90 perc*, amelybdl csupan 40 perc
a ténylegesen manualis munkaval toltétt id6. Az RNS-hozam 2,5 ml egészséges
human teljes vérbdl 23 ug a feldolgozott mintdk >95%-4anal. Mivel a hozam erésen
donorfliggé, az egyes hozamok mértéke valtozo lehet. Az egyes donorok esetében a
PAXgene Blood RNA System igen jél reprodukalhat6 és megismételhetd hozamokat
biztosit (8. dbra, 47. oldal és 9. dbra, 48. oldal), és reprodukalhato és megismételhetd
RT-PCR reakciot eredményez (10. dbra, 52.oldal és 11. 4bra, 53.oldal), ami igen
megbizhato eljarassa teszi a klinikai diagnosztikai vizsgalatok kozott.

A 8.abra (47.oldal) mutatja a PAXgene Blood RNA System teljes
megismételhetéségét és reprodukalhatosagat. Tovabbi tanulmanyokat végeztek,
hogy kimutassak, milyen hatassal vannak a kiilonb6z6 PAXgene Blood RNA kit tételek
és a kisérletet végzd kiulonb6z6 szemeélyek az RNS-hozam és a real-time RT-PCR
futtatas teljesitményének reprodukalhatosagara. Ezen vizsgalatokhoz poolozott
vérmintakat hasznaltak az egyedi PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsévek
mintai helyett, igy a kapott eredmények nem tlkrozik a rendszer
megismételhet6ségét - az egyes vérvetelek kdzotti ingadozasokat is beleértve -,
csupan a minta-el6készités megismételhetéségét (lasd 9. abra, 48. oldal).

* Ateljes protokoll futasiideje, beleértve a PAXgene Blood RNA Tubes mintacsévek elozetes kezelését is
(centrifugalasok, pelletmosas és -Ujraszuszpendalas).
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RNS-hozam (ug/2,5 ml vér)
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8. abra: Reprodukalhaté és megismételheté RNS-izolalas. Osszesen 14 donortol vettek négy-négy parhuzamos
vérmintat, amelyeket manuélisan dolgozott fel 3 szaktechnikus (A, B, C). Harom kil6n eszkozkészletet hasznaltak, és az
egyes technikusok altal el6készitett mintakat ugyanazon eszkézOkkel dolgoztak fel. [A]Az abran az azonos donortol
szarmazo parhuzamos mintak kiilénb6z6 szaktechnikusok altal nyert RNS-hozamanak atlagértékei és szérasai lathatok.
[B]A14 donor mindegyikétdl vett tizenkét parhuzamos vérmintat 3 klildnb6z6 technikus dolgozta fel. Az 4bran az azonos
donortol szarmazé mintak és az 9sszes szaktechnikus altal nyert RNS-hozamok atlagértékei és szorasai lathatok. Az
Agsol Asgo ardnyok az 6sszes RNS-minta esetében 1,8 és 2,2 kdzé estek.
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9. abra: Az RNS-hozam megismételhetésége és reprodukalhatosaga a kiilonb6z6 kezelok és PAXgene Blood RNA Kit
tételek esetében, poolozott vérmintak hasznalataval. 30 kiilénb6z6 donortol szarmazé vérmintakat PAXgene Blood RNA
Tubes (BRT) mintacsovekbe gytjtéttek (BRT;12 tesztcsé donoronként, 6sszesen 360 tesztcs6). 3 donoronként a
tesztcsOvek tartalmat egybedntotték, majd azt kdvetden Ujra szétadagolték 36 alikvotba. A 3 donortol szarmazé 36 minta
pooljat azutan manualisan dolgozta fel 3 kiilénb6z6 kezeld. Minden egyes kezel6 3 kiilonb6z6 tételbdl szarmazd PAXgene
Blood RNA Kitet hasznalt az RNS izolalasahoz, és a 10 donor mintapool mindegyikébdél négy parhuzamos mintat dolgozott
fel. [A] Az RNS-hozam atlaga és szorasa az 6sszes kezel6-tétel kombinacio esetében. 3 kiilonboz6 kezels (A, B, C)
dolgozta fel a 10 donor mintapool négy parhuzamos vérmintajat a 3 tételb6l szarmazo kitek (1, 2, 3) mindegyikével. Az
abran az ugyanazon donor pooljabol szarmazo négy parhuzamos minta atlag hozamai (oszlopok) és szorasai (hibasavok)
lathatok a kiilonb6z6 kezeldk és kiilonboz6 tételek esetében. [B] A donor-poolonkénti RNS-hozam CV-je az dsszes
kezel6-tétel kombinacio (A, B, C; 1, 2, 3) esetében, a 9A. dbran lathato atlag hozamok és szorasaik alapjan szamolva.
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1A. tablazat: Reprodukalhatésag az egyes tételeken és az egyes felhasznalokon beliil, kivalasztott
donor mintapoolok(1, 6, 9, 10) esetében

1. donor-pool (5,1x 10° sejt/ml) 6. donor-pool (6,5 x 10 sejt/ml)
hozam (ug) hozam (pg)

1. tétel, A felhasznalo 8,03 0,42 5 155 0,99 10
1. tétel, B felhasznalo 7,98 117 15 9,38 1,94 21
1. tétel, C felhasznalo 7,87 0,45 6 10,71 0,65 6
2. tétel, A felhasznalod 7,32 0,98 13 9,78 1,89 19
2. tétel, B felhasznalo 6,09 1,04 17 9,82 2,83 29
2. tétel, C felhasznalo 6,87 0,31 4 10,37 0,74 7
3. tétel, A felhasznalo 7,04 0,90 13 8,96 0,68 8
3. tétel, B felhasznald 6,98 1,22 17 7,73 0,97 13
3. tétel, C felhasznalo 8,78 0,89 10 10,59 1,94 18

9. donor-pool (8,4 x 10° sejt/ml) 10. donor-pool (10,2 = 10° sejt/ml)

Atlag Szoras(pg) | CV(%) Atlag Szoras(pg) | CV(%)
hozam (pg) hozam (pg)

1. tétel, A felhasznald 7,52 0,41 6 7,96 0,49 6
1. tétel, B felhasznalo 8,82 172 19 8,90 0,76 9
1. tétel, C felhasznald 10,14 1,46 14 10,22 1,29 13
2. tétel, A felhasznalo 6,92 0,27 4 7,63 1,729 16
2. tétel, B felhasznald 7,20 07 10 7,00 0,56 8
2. tétel, C felhasznalo 9,14 152 17 11,56 121 10
3. tétel, A felhasznalo 8,18 0,76 9 7,85 0,82 10
3. tétel, B felhasznalo 6,41 0,88 14 8,88 2,17 24
3. tétel, C felhasznalo 10,78 0,56 5 10,88 0,37 3
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1B: Reprodukalhatdsag az egyes felhasznalokon beliil az 6sszes tétel kozott, kivalasztott donor
mintapoolok (1, 6, 9, 10) esetében

1. donor-pool (5,1x 10° sejt/ml) 6. donor-pool (6,5 x 10° sejt/ml)
Adatkombinacio
Atlag CV(%) Atlag CV(%)
hozam (pg) hozam (pg)
A felhasznalo, az 7,46 9,43
Osszes tétel
B felhasznalo, az 7,02 1,31 19 8,98 2,09 23
Osszes tétel
C felhasznal¢, az 7,84 0,98 13 10,56 115 n
Osszes tétel
9. donor-pool (8,4 x 10° sejt/ml) 10. donor-pool (10,2 x 10 sejt/ml)
Atlag CV(%) Atlag CV(%)
hozam (pg) hozam (pg)
A felhasznald, az 7,54 7,81
Osszes tétel
B felhasznald, az 7,48 1,50 20 8,26 154 19
Osszes tétel
C felhasznal, az 10,02 1,34 13 10,89 1,10 10

Osszes tétel

1C: Reprodukalhatésag az egyes tételeken beliil az 6sszes felhasznalo k6zott, kivalasztott donor
mintapoolok (1, 6, 9, 10) esetében

1. donor-pool (5,1 108 sejt/ml) 8. donor-pool (8,5 = 10° sejt/ml)

Adatkombinacio

Atlag CV(%) Atlag CV (%)

hozam (pg) hozam (pg)
1. tétel, az sszes 7,96 9,88
felhasznalo
2. tétel, az 0sszes 6,76 0,93 14 9,99 1.84 18
felhasznalo
3. tétel, az dsszes 7,60 1,27 17 9,09 1.7 19
felhasznalo

9. donor-pool (8,4 x 108 sejt/ml) 10. donor-pool (10,2 x 108 sejt/ml)

Atlag CV(%) Atlag CV (%)
hozam (pg) hozam (pg)

1. tétel, az &sszes 8,83 9,02

felhasznalo

2. tétel, az dsszes 7,75 1,36 18 8,73 2,31 26
felhasznalo

3. tétel, az dsszes 8,46 1,99 24 9,20 1,80 20
felhasznalo
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1D: Reprodukalhatosag az 6sszes tétel és az 6sszes felhasznal6 kozott, kivalasztott donor mintapoolok
(1,6, 9,10) esetében

1. donor-pool (5,1 x 10 sejt/ml) 6. donor-pool (6,5 = 10° sejt/ml)

Adatkombinacio 3 ,
atombInacio | ftiag CV (%) Atlag CV(%)
hozam (pg) hozam (pg)
7,44 1,09 15 9,66 1,66 17

1. tétel, az sszes
felhasznalo

9. donor-pool (8,4 x 10° sejt/ml) 10. donor-pool (10,2 x 108 sejt/ml)

Atlag CV (%) Atlag CV(%)
hozam (ug) hozam (pg)
8,36 1,70 20 8,99 1.80 20

1. tétel, az sszes
felhasznalo

A 4 reprezentativ donor pool részletes analizise. A poolok a fehérvérsejtszam alapjan
lettek kivalasztva Ugy, hogy a fehérvérsejtszam normal tartomanyanak (4,8 x 10° -
1,1x107 leukocita/ml) felsd, kozép- és also értékeit tlkrozzék. A feltlintetett
fehérvérsejtszam a donor poolonkénti 3 donor 3fehérvérsejt-szamlalasanak
atlagértéke.
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10. abra: Az RT-PCR reprodukalhatésaga — a felhasznalok kdzott. A real-time RT-PCR-hez a 9. dbranal vazolt kisérlet
soran tisztitott RNS-t hasznaltak fel. AzZ[ A]FOS és [B]IL1B relativ transzkript szintjeit real-time, duplex RT-PCR
segitségével hataroztdk meg, 18S rRNS-t hasznalva bels6 standardként. A diagramok az 6sszes minta értékeit abrazoljak
az A" felhasznalo értékeinek fliggvényében (10 donor pool x 3 kit-tétel x 4 parhuzamos minta =120 adatsor génenként),
feltiintetve az 6sszes minta atlagait (voros vonalak) és szorasait (fekete savok). A szaggatott vonalak az assay +3x teljes
precizitasat jelzik (FOS: 2,34 Cr; IL1B: 1,93 C+).
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11. dbra: Az RT-PCR reprodukalhatosaga — a kit-tételek k6zott. A real-time RT-PCR-hez a 9. abranal vazolt kisérlet soran
tisztitott RNS-t hasznaltak fel. AzZ[ A]FOS és[B]IL1B relativ transzkript szintjeit real-time, duplex RT-PCR segitségével
hataroztak meg, 18S rRNS-t hasznalva belsé standardként. A diagramok az dsszes minta értékeit abrazoljak az 1. kit-tétel
értékeinek fliggvényében (10 donor pool x 3 felhasznald x 4 parhuzamos minta = 120 adatsor génenként), feltiintetve az
Gsszes minta atlagait (vords vonalak) és szorasait (fekete savok). A szaggatott vonalak az assay +3x teljes precizitasat
jelzik (FOS: 2,34 C+; IL1B: 1,93 Cr).

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati utmutato 2023/02 53



2.tablazat: A 10. abra és a 11. Abra RT-PCR adatainak 6sszefoglalasa

FOS/18S rRNS assay IL1B/18S rRNS assay

Az adatok 6sszehasonlitasa Atlag (AAC+) t(ion(;Ta)s Atlag (AACT) i(zon[;?)s

Reprodukalhatésag az egyes felhasznélékon beliil az 6sszes tétel kozott

Minden felhasznald, 1. tétel-1. tétel 0,00 0,00 0,00 0,00
Minden felhasznalg, 1. tétel-2. tétel -0,03 0,48 -0,07 0,66
Minden felhasznalg, 1. tétel-3. tétel -0,21 0,52 on 0.7

Minden tétel, A felhasznald-A felhasznalo 0,00 0,00 0,00 0,00
Minden tétel, A felhasznalo-B felhasznald -0,46 0,44 -0,06 0,69
Minden tétel, A felhasznald-C felhasznalo -0,31 0,60 -0,15 0.7

Felhasznald: Az a szaktechnikus, aki elvégezte a vizsgalatot.

Tétel: A vizsgéalat soran hasznalt kit-tétel szama.

Szoras: Standard deviacio (SD).

Az atlag AACy értékek (N =120) és a szorasok a 10. dbra és 11. abra adataira vonatkoznak.

Automatizalt RNS-izolalas

Az RNS-hozam 2,5 ml egészséges human teljes vérbdl >3 ug a feldolgozott mintak
>95%-anal. A 12. abra(55. oldal) mutatja az automatizalt protokoll alkalmazasaval, 3
kezel® altal és 3 kit-tétel hasznéalataval el6készitett, 0sszesen 216 db mintabol szarmazo
RNS-hozamokat. Mivel az egyedi PAXgene Blood RNA Tubes(BRT) mintacsovek helyett
poolozott vérmintakat hasznaltak ezekhez a vizsgalatokhoz, az eredmények nem
tlkrozik az egyedi vérvételek mintaibol varhatd RNS-hozamot. Mivel a hozam erésen
donorfliggé, az egyes hozamok mértéke valtozo lehet (12. abra, 55. oldal).

A mintak legalabb 95%-a nem mutat gatlast RT-PCR-ben, amikor az eludtum az RT-PCR
reakcios térfogat max. 30%-at teszi ki. Az automatizalt protokoll hasznalataval nem
detektalhatd a mintak kozott keresztszennyez6dés ABL1 és FOS transzkriptek
szekvenciainak kvantitativ, real-time RT-PCR vizsgélata alapjan, ahol RNS-negativ mintéak
(viz) RNS-pozitiv mintakkal (human teljes vér)lettek parositva ugyanabban a futtatasban.
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A PAXgene Blood RNA System felhasznalasaval automatizalt protokoll soran izolalt
RNS tiszta, amint azt az RT-PCR inhibicié hianya, valamint az Azse/ Azso €rtékek 1,8 és
2,2 kozOtti értéke is mutatja. Genomialis DNS <1% (w/w) mértékben van jelen az
0sszes minta >95%-aban, a béta-aktin gén egy meghatarozott szekvenciajanak
kvantitativ, real-time PCR-rel valé mérése alapjan. A 13. dbra és a 14. abra (56. oldal)
bemutatja az automatizalt protokoll alkalmazésaval, 3 kezel§ altal és 3 kit-tétel
hasznalataval el6keszitett, dsszesen 216 db minta Aso/Aze ertékeit és relativ
genomialis DNS-eit.

RNS-hozam (ug/2,5 mlvér) QlAcube Connect MDx
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12. dbra: RNS-hozam - automatizalt feldolgozas QlAcube Connect MDx késziilékkel. Az egyes donoroktdl térténd
vérmintagyUjtés PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsdvekbe tortént. A tesztcsdvek tartalmanak egybedntésével
létrehoztak 6 donor poolt, majd ezt kovetéen a poolokat Ujra szétadagoltak. A 3 kilonb6z6 kezeld (A, B, C) 6sszesen
216 csovet (azaz poolonként 36 mintat) dolgozott fel. Minden egyes kezel6 3 kiilonboz6 tételbdl (1, 2, 3) szarmazo
PAXgene Blood RNA Kitet hasznalt a QlAcube Connect MDx késziilékkel végzett automatizalt izolalashoz, és a 6 donor
mintapool mindegyikébdl négy parhuzamos mintat dolgozott fel. Az abran lathat6 az 6sszes egyedi minta RNS-hozama
minden kezel6-tétel kombinacio esetén.
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RNS-tisztasag (Azs0/Azso) QlAcube Connect MDx

2.3
2.2 ° -
2.1 = ®cccoumm oam o
2.0 % oem ® occoe ® ovoe ®wo @eee o o o .
1.9 ° X . ° °
1.8
1.7
1 | 2 l 3 1 I 2 | i 1 ‘ 2 | 3
A B (&

13. abra: RNS-tisztasag (Azso/ Azso €rtékek) - automatizalt feldolgozas a QlAcube Connect MDx késziilékkel. Az RNS-t

3 kilonbozé kezeld (A, B, C) tisztitotta meg, a PAXgene Blood RNA Kit 3 kiilonb6z6 tétele (1, 2, 3) hasznalataval, a QlAcube
Connect MDx készlléken, a 12. dbranal leirt kisérlet soran. Az abran lathato az 6sszes egyedi minta Azso/ Azeo értéke
minden kezel6-tétel kombinacio esetén.

Genomialis DNS[% ](w/w) QlAcube Connect MDx
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14. abra: RNS-tisztasag (%-os genomialis DNS fert6zottség) - automatizalt feldolgozas a QlAcube Connect MDx
késziilékkel. Az RNS-t 3 kiilonb6z6 kezeld (A, B, C) tisztitotta meg, a PAXgene Blood RNA Kit 3 kiilonb6z6 tétele (1, 2, 3)
hasznéalataval, a OlAcube Connect MDx készlléken, a 12. abranal leirt kisérlet soran. Az abran lathato az 6sszes egyedi
minta genomidlis DNS mennyisége (w/w) minden kezel6-tétel kombinacié esetén.

A PAXgene Blood RNA System automatizalt protokolljat hasznaldo RNS-izolalas jol
reprodukélhaté és megismételhetd RT-PCR eredményeket biztosit, ami igen
robusztus eljarassa teszi a klinikai diagnosztikai vizsgalatokban.
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Az izolalt RNS stabilitasa

A PAXgene Blood RNA Tubes mintacsdvekbe toltott vérbdl, a PAXgene Blood RNA Kit
segitségével izolalt RNS mintak 5 éves tarolasi ideig stabilak =20 °C-on, illetve 7 éves
tarolasiideig -70 °C-on (a vizsgalatok végpontja).
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Fontos megjegyzések

A QlAcube Connect MDx készlilék hasznalata

Gy6z8djon meg rola, hogy tisztaban van a QlAcube Connect MDx készllék
mikodtetésének modjaval. Kérjik, olvassa el a készllék felhasznaloi kézikdnyveét és
a készilékhez mellékelt barmely tovabbi tajékoztatot, kiilonos figyelmet forditva a
biztonsagi informacidkra, miel6tt nekikezdene az automatizalt PAXgene Blood RNA
protokoll hasznalatanak.

A QlAcube Connect MDx készulék elinditasa

Zarja be a QlAcube Connect MDx készilék fedelét, és kapcsolja be a készliléket a
fékapcsoloval (lasd 15. abra, 59. oldal).

Sipolé hang hallatszik, és megjelenik az induloképernyd. A készilék automatikusan
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A QlAcube Connect MDx eldInézetben

1

i

®

A QlAcube Connect MDx hatulnézetben (bal oldal) A QlAcube Connect MDx hatulnézetben (jobb oldal)

15. abra: A QlAcube Connect MDx késziilék kiils6 jellemzdi.

@ Erintoképernyd @ 2 USB-port az érintéképerny bal oldalan;
2 USB-port az érint6képernyé mogott

(Wi-Fi modul 1USB-porthoz csatlakoztatva)

@ Fedél @ RJ-45 Ethernet-port
@ Hulladékfiok @ Tapkabelaljzat
@ Fékapcsolo Htélevegd kivezetése
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Erintéképernyé

A QlAcube Connect MDx érint6képernydvel vezérelhetd. Az érintéképernyd teszi
lehetévé a felhasznald szamara a készilék hasznalatat, valamint végigvezeti a
felhasznalot a munkaasztal beallitasi lépésein. A mintafeldolgozas alatt az
erintéképernyd a protokoll &llapotéat és a hatralévé id6t mutatja.

16. abra: A QlAcube Connect MDx k;észﬁlék kihdzott érintéképernydje.

Protokollok telepitése a QlAcube Connect MDx készllékre

Eléfordulhat, hogy telepiteni kell a protokollokat, miel6tt futtathatna az elsé RNS-
elékeszitést a QlAcube Connect MDx készlléken. Telepitse a ,PAXgene Blood RNA
Part A" és ,PAXgene Blood RNA Part B” protokollt egyarant.

A QlAcube Connect MDx készillék protokolljai a www.giagen.com weboldalon
talalhatok meg, és a készllékhez mellékelt USB-adathordozora kell azokat letdlteni.
Ezek a protokollok az USB-porton keresztil vihetdk at a készllékre.

Az érint6 képerny6 oldalan talalhaté USB-porton (lasd 15. abra, 59. oldal) keresztdl
csatlakoztathatja a QlAcube Connect MDx keészilékhez a hozza mellékelt USB-
adathordozét. Az USB-porton keresztll adatfajlok, példaul napléfajlok vagy
jelentésfajlok is atvihet6k a készllékekrdl az USB-adathordozora.

Az USB-portot kizarolag a OIAGEN altal biztositott USB-adathordozéval
hasznalja. Ne csatlakoztasson mas eszkozoket ehhez a porthoz.
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® Ne tavolitsa el az USB-adathordozét, mikdzben protokollokat tolt le,
adatfajlokat masol at, vagy protokollt futtat.

A protokollok QlAcube Connect MDx készilékekre torténd feltoltésére vonatkozo
tovabbi részletek a késziilék felhasznaloi kézikdnyvében talalhatok.

A QlAcube Connect MDx készllék betoltése

Hogy id6t takaritson meg, az el6készitést a ,Protokoll: Teljes RNS automatizalt
izoldlasa PAXgene Blood RNA Tubes (BRT) mintacsdvekbe gydjtott human teljes
vérbol” cimi fejezetben (32.oldal) bemutatott egyik vagy mindkét 10 perces
centrifugalasi lépés alatt is elvégezheti(3. ésb. Iépés).

Reagenspalackok

A QlAcube Connect MDx késziléken valé minden futtatas el6tt gondosan toltse fel a
4 db reagenspalackot a 3. tablazatban (62. oldal) felsorolt reagensekkel a maximum
szintet jelzé vonalig, vagy ha eznem lehetséges, akkor addig a szintig, amit a PAXgene
Blood RNA Kitben kapott puffertérfogatok lehetévé tesznek. Vilagosan és
egyértelm(en tlntesse fel a palackokon és kupakjukon az adott puffer nevét, és
helyezze a feltdltott reagenspalackokat a megfelelé poziciéba a reagenspalackok
tartoallvanyan. Helyezze ra a tartoallvanyt a készllék munkaasztalara, amint azt a
17. dbra(62. oldal) és a 18. 4bra mutatja (63. oldal).

A kitben talalhaté BR2 puffer térfogata nem elegendd ahhoz, hogy a jelig

@ feltdltse a reagenspalackot. A BR3 és BR4 pufferek nem feltétlendl
elegend6k ahhoz, hogy a jelig feltdltsék a reagenspalackokat, ha a korabbi
futtatasokban mar szamos mintat feldolgoztak.

Ugyeljen ra, hogy eltavolitsa a palackok kupakjat, miel6tt rahelyezi 6ket a
munkaasztalra.
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® A PAXgene Blood RNA Kitben (50) rendelkezésre allo puffertérfogatok
maximum 7 RNS-izolalasi futtatasra elegend6ek a QlAcube Connect MDx
készliléken futtatasonként 2 és 12 kdzotti mintaszam mellett. Altalanossagban
kerllni kell a kisebb mintaszamu futtatasokat a készletenkénti 6sszesen
50 minta feldolgozasa érdekében. A tobb mint 7 RNS-izolalasi futtatas ahhoz
vezethet, hogy az utolsé minték feldolgozasdhoz mar nem marad elegendd
téerfogatu puffer.

3. tablazat: Poziciok a reagenspalackok tartéallvanyan

N

1 Kotépuffer (BR2)

2 Etanol (96-100% v/v)
8] 1. mosopuffer (BR3)
4 2. mosopuffer (BR4)*
5 -(hagyja Uresen)

6 -(hagyja Uresen)

* A 2. mosopuffer (BR4)tdmeény formaban talalhatd a kitben. Az elsé hasznalat el6tt adjon hozza 4-szeres térfogatu (96-
100% v/v, analitikai tisztasagu) etanolt a palackon feltiintetettek szerint a munkaoldat el6allitasahoz.

® M

1. pozicié 2. pozicio
Kétopuffer 96-100% v/v
(BR2) etanol

3. pozicio 4. pozicio

1. mosopuffer 2. mosopuffer
(BR3) (BR4)

5. pozicio 6. pozicio

Ures Ures

17. dbra: A reagenspalackok tartoallvanyanak betéltése. [A]A reagenspalackok tartéallvanyan elhelyezendé palackok
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18. abra: A QlAcube Connect MDx belseje.

Centrifugafedél MCT nyilasok

Centrifuga

Razégeép Pipettahegyek és oszlopok kidobasara szolgald nyilasok

3 nyilds a hegytarto allvanyok szamara

Robotkar (részei: 1 csatornas pipetta, fogoegység,

Reagenspalackok tartoallvanya
gensp y ultrahangos és optikai szenzor és UV LED-vilagitas)

OOO®O

Pipettahegyszenzor és fedélzar
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Spin oszlopok (PSC, PRC), MCT és QlAcube Connect MDx
mianyag eszk0z0k

Helyezzen 2 db, 1000 pl-es szlr6s pipettahegyekkel megtoltott hegytartd allvanyt a
OlAcube Connect MDx készlilékre (lasd 18. abra, 63. oldal). Amikor sziikséges, toltse
fel Ujra pipettahegyekkel a tartéallvanyokat.

@ Kizarélag QlAcube Connect MDx készilékkel valé hasznédlatra tervezett,
1000 pl szlirés pipettahegyeket hasznaljon.

Alkoholos filctollal jel6lje meg minden egyes mintahoz a rotoradaptereket és
mikrocentrifuga-cséveket(microcentrifuge tube, MCT). Nyissa fel a hasznalando spin
oszlopokat (PSC), és olldval vagja le teljesen a kupakjukat (lasd 19. abra).

@ Ahhoz, hogy a QlAcube Connect MDx készllék robotkarja megfeleléen
mUkodjon, teljesen tavolitsa el (vagja le) a kupakokat és a kupakot a spin
oszlophoz (PSC) régzité minden mlanyag részt (lasd 19. abra). Maskllonben a
robotkar nem tudja megfelel6en megragadni a PSC oszlopot.

Az oszlop
A PSC oszlop kupakja
kupakja helytelenl
helyesen eltavolitva. A
eltavolitva. kupak egy része
meég a PSC
oszlophoz
csatlakozik.

19. abra: A PSC behelyezése. A spin oszlopot (PSC)a rotoradapter kdzéps6 poziciojaba kell behelyezni. A PSC oszlop
behelyezése el6tt vagja le a kupakjat.
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Helyezze be a PAXgene Shredder spin column (PSC) oszlopot (kupak nélkdl, lasd
19. dbra, 64.oldal), a PAXgene RNA spin column (PRC) oszlopot és a feliratozott
mikrocentrifuga-csévet (microcentrifuge tube, MCT) minden egyes jeldlt

szerint.

Ugyelijen ra, hogy a spin oszlop (PRC) és a mikrocentrifuga-csé

@ (microcentrifuge tube, MCT) kupakja egészen le legyen nyomva a
rotoradapter szélén 1évé nyilasok aljaig, maskildnben a kupakok le fognak
térni a centrifugalas kdzben.

4, tablazat: Mlianyag fogyoeszk6zok a rotoradapterben

1 PAXgene RNA spin oszlop (vords, PRC) L1

2 PAXgene Shredder spin oszlop (lila, PSC) (vagja le a kupakjat, miel6tt behelyezi a -
rotoradapterbe)

3 MCT* L3

* A PAXgene Blood RNA Kitben talalhaté (1,5 mi-es) mikrocentrifuga-cséveket (MCT) hasznalja.

L2
L1
L3

20. abra: Poziciok a rotoradapterben. A rotoradapterben 3 csépozicié (1-3) és harom kupakpozicio (L1-L3) van.
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A centrifuga el6készitése

Helyezze be az 0&sszeszerelt rotoradaptereket a OQlAcube Connect MDx
centrifugakosaraiba az alabbiakban, a 21. &bran bemutatott modon.

@ Ha 12 db mintanal kevesebbet dolgoz fel, lgyeljen ra, hogy sugarasan
kiegyensulyozva toltse be az adaptereket a centrifuga rotorjaba (lasd
22.4bra, 67.oldal). Az 6sszes centrifugakosarat be kell helyezni, miel6tt
elinditana egy protokollfuttatast, meg akkor is, ha kevesebb mint 12 mintat
kell feldolgoznia. Egyetlen (egy) minta vagy 11 minta nem dolgozhaté fel.

....... o7

21. abra: A centrifuga el6készitése a QlAcube Connect MDx késziiléken. Helyezze be az 6sszeszerelt rotoradaptereket a
centrifuga kosaraiba.
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22. abra: A centrifuga és a razogép eldkészitése. Az abran lathatok a centrifuga és razogép alkalmazandoé pozicioi két (2)
és tiz(10) k6z6tti darabszamu minta feldolgozasahoz. Egy (1) vagy 11 minta nem dolgozhaté fel. 12 minta feldolgozasahoz a
centrifuga és a razogép minden poziciojat fel kell télteni (nincs bemutatva).

o B W R —
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Feldolgozdcsdvek (Processing Tube, PT)

Tavolitsa el az el6z6 futtatasok utan esetleg a mikrocentrifuga-csovek
(microcentrifuge tube, MCT) nyilasaiban hagyott feldolgozdcsoveket (Processing
Tube, PT)(l4sd 18. abra, 63. oldal). Toltson fel 3 db feldolgozocsdvet (Processing Tube,
PT) az b.tablazatban megadott mennyiségli reagensekkel a futtatds soran
feldolgozandd mintak szamanak megfeleléen.

A DNazl inkubacios elegy elkészitéséhez pipettazza a jelzett térfogatu DNS
emésztdpuffert (RDD) eqy feldolgozocsébe (PT), és adja hozza a jelzett térfogatu
DNaz | (RNFD) térzsoldatot. Egy 1000 pl-es pipettahegy segitségével 3-szor felszivva
és kinyomva finoman keverje dssze az elegyet.

A PAXgene Blood RNA Kitben taldlhato 2 ml-es feldolgozocséveket (PT)

@ hasznalja. Egyértelmlen tlntesse fel a csdveken a bennik lévd reagens
neveét, és helyezze 6ket a mikrocentrifuga-csdveknek (microcentrifuge tube,
MCT) kialakitott nyildsok megfelel6 pozicidiba, a 6. tablazatban jelzettek
szerint(69. oldal).

A DNaz | (RNFD) kulonosen érzékeny a fizikai denaturaciora. Kizarélag ovatos
® pipettazassal keverje 0Ossze, széles bels6 atmér6ji pipettahegyeket

hasznalva, hogy csdkkentse a nyiréerét. Ne vortexelje.

Ugyeljen ra, hogy csak a kivant térfogatot pipettazza, az alabbi 5.tablazatban
feltlintetetteknek megfelel6en.
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5. tablazat: A mikrocentrifuga-csdvek (microcentrifuge tube, MCT) nyilasaiba helyezett
feldolgozécsovekbe pipettazando sziikséges reagenstérfogatok

Reagenstérfogat a jelzett mintaszam esetén (pl)

Mintaszam
Proteinaz K (PK) DNaz | inkubacios elegy Elualé puffer (BR5)

2 126 187(23 DNaz | + 164 Buffer RDD) 313

&) 170 261(33 DNaz | + 228 Buffer RDD) 399
4 213 334 (42 DNaz | +292 Buffer RDD) 486
5| 256 407(51DNéaz | + 356 Buffer RDD) 572
6 299 481(60 DNaz | + 421 Buffer RDD) 658
7 342 554 (69 DNaz | + 485 Buffer RDD) 745
8 386 627(78 DNaz | + 549 Buffer RDD) 831

9 429 701(88 DNaz | + 613 Buffer RDD) 918

10 472 775(97 DNéaz | + 678 Buffer RDD) 1004
12 558 921(115 DNaz | + 806 Buffer RDD) n77

Tartalom Proteinaz K DNaz | inkubacids elegy Elualo puffer (BR5)
Edény Feldolgozécsd Feldolgozocsé (Processing Tube, PT)* Feldolgozocsé
(Processing Tube, PT)* (Processing Tube, PT)*

* A PAXgene Blood RNA Kitben talalhatd 2 mi-es feldolgozdcsdveket (PT) hasznélja.
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Artalmatlanitas

A mintagydjtés és manualis RNS-izolalas utani biztonsadgos hulladékkezelés
érdekében olvassa el a biztonsagi informacidkat a 18. oldalon és az 6vintézkedéseket
a19. oldalon.

Ezenkivil a QlAcube Connect MDx készllékkel végzett automatizalt RNS-izolalassal
kapcsolatosan a 21. abra, 66. oldal és a 22. dbra, 67. oldal tartalmaz informaciokat, a
hasznalt pipettahegyek és oszlopok artalmatlanitasara szolgaldo nyildsok
megjeldlésével.
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Hibaelharitasi utmutato

Ez a hibaelharitasi utmutaté barmely felmeril6é hiba esetén segithet a megoldasban.
Tovabbi informaciokeért kérjik, olvassa el miszaki tamogatasi oldalunkon a gyakran
ismételt kérdéseket: www.qgiagen.com/FAQ/FAQList.aspx. A QIAGEN m(szaki szolgalat
kutaté szakemberei 6rommel allnak rendelkezésére, ha barmilyen kérdése van akar
ennek a kézikdnyvnek a tartalmaval és a benne szerepld protokollokkal kapcsolatban,
akar a mintafeldolgozasi és assay modszerekkel kapcsolatban (az elérhetéség a
kézikdnyv utolso oldalan vagy a kovetkez6 cimen taldlhatd: www.giagen.com).

Megjegyzések és javaslatok
Lebomlott RNS

a) RNaz-szennyezettség Ugyeljen ra, hogy ne vigyen be semennyi RN4z-t a reagensekbe az
eljaras vagy a késébbi kezelés soran (lasd ,A” figgelék, 77. oldal).

Alacsony RNS-hozam

b) 2,5ml-nél kevesebb vért vettek Ugyeljen ra, hogy 2,5 ml vér legyen véve a PAXgene Blood RNA Tube
a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacs6be (lasd a PAXgene Blood RNA Tube kézikdnyvet).
(BRT) mintacs6be

=

Az RNS-t 10 mM-os, 7,5* pH-ju Tris-HCl oldatban kell higitani a
pontos mennyiségi meghatarozashoz (lasd ,B” fliggelék, 78. oldal).

Az RNS-koncentracio vizben lett
meérve

(o}

d

Sejttérmelék kerilt a PRC
oszlopba a manualis protokoll
9. és10. Iépésében

Igyekezzen elkerllIni a nagyobb részecskeék atvitelét, amikor a
manualis protokoll 7. Iépésében pipettazza a felliluszot (az apro
szemcsés tormelék atvitele nem befolyasolja hatranyosan az
eljarast).

Ugyeljen ra, hogy a teljes feliiliszo el legyen tavolitva. Ha lednti a
fellluszot, tavolitsa el a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacs6
peremérdl a cseppeket papirtdrl6 segitségével. Tegye meg a
megfeleld ovintézkedéseket a keresztszennyezédés megeldzése
érdekében.

e) Afellluszé nem lett teljesen

eltavolitva a 3. épésben

Inkubalja a vért a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsében
legalabb 2 6ran at a levételt kdvetden.

f) Avért kevesebb mint 2 6ran at
inkubaltak, miutan levették a
PAXgene Blood RNA Tube (BRT)
mintacsébe

SINCESISES

* Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
védbszemiiveget. Tovabbiinformaciok a megfeleld biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok,
amelyek az adott termék gyartojatol szerezhetdk be.
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Megjegyzések és javaslatok

Alacsony Azso/ A2go érték
g) Vizet hasznaltak az RNS Azso/ Azso ® Hasznaljon 10 mM-os, 7,5 pH-ju Tris-HCI oldatot az RNS higitasahoz,

meéréshez vald higitasahoz miel6tt megmeérné a tisztasagat* (lasd ,B” fliggelék, 78. oldal).

megfelelen lenullazva ugyanolyan aranyban tartalmaz elualé puffert (BR5) és 10 mM-os,
7,5 pH-ju Tris-HCI puffert, mint a mérendé mintak. Az elualé puffer
(BR5) abszorbanciaja magas 220 nm-en, ami magas hattér
abszorbanciaszintekhez vezethet, ha a spektrofotométer nem lett
megfeleléen lenullazva.

h) A spektrofotométer nem lett ® Nullazza le a spektrofotométert egy vak minta segitségével, amely

A késziilék hibas miikdése

i) AOQIAcube Connect MDx Olvassa el a QIAcube Connect MDx felhaszndloi kézikdnyvet, kiilonos figyelmet
késziilék nem muikddik forditva a Hibaelharitas cimdi fejezetre. Ugyeljen ra, hogy a késziilek
megfeleléen megfeleléen karban legyen tartva, a felhasznaloi kézikonyvben leirtaknak

megfeleléen.

* Wilfinger, W.W., Mackey, M., and Chomczynski, P. (1997) Effect of pH and ionic strength on the spectrophotometric
assessment of nucleic acid purity. BioTechniques 22, 474.
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Szimboélumok

A hasznalati utmutatéban, a csomagolason és a cimkéken az alabbi szimbolumok
szerepelhetnek. A tovabbi szimbolumok magyarazata a A kit tartalma cimU részben
talalhato (6).

m Szimbolum definicidja

V<N1> Atermek <N1>. verzidja

<N2> teszthez elegendd reagenst tartalmaz

%

<N2>

Olvassa el a hasznalati utmutatot

Lejarati datum

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6z

Katalégusszam

LOT Sarzsszam

MA Anyagszam
Komponensek
Szadm

Kunitz-egységek
Hozzaadva

CONT Tartalmazott anyag

EEEEEE

Feloldassal el6keszitett
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Dezoxi-ribonukleaz |
Etanol
Guanidin-izotiocianat
RNase-Free DNase Set

Globalis kereskedelmi druazonosito szam

Hémérseékleti korlatozas

Felsé hdmérsékleti korlat

Gyarté

Hivatalos europai képviselet a 2017/746 szamu (EU) rendeletnek
megfeleléen

Fontos megjegyzés

Etanol hozzaadasa

CE-jeldles. Ez a termék megfelel az in vitro diagnosztikai
orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo 2017/746 szamu (EU)
rendelet kdvetelményeinek.

Egyedi eszkdzazonosito

Figyelem

VIGYAZAT: Forro feliilet
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Kapcsolatfelvételi adatok

A QIAGEN vallalatnal bliszkék vagyunk az altalunk nyujtott miszaki tamogatas
eléerhetéségére és magas szinvonalara. Mlszaki Ugyfélszolgalati részlegeinken a
molekuléris bioldgia, illetve a PreAnalytiX termékek hasznélata terén kiterjedt
gyakorlati és elméleti ismeretekkel rendelkezd, tapasztalt kutatd szakemberek
dolgoznak. Ha barmilyen kérdése lenne a PAXgene Blood RNA Kit hasznalataval
kapcsolatban, forduljon hozzank bizalommal.

Mlszaki  segitségnyujtasért és tovabbi informaciokért tekintse meg
miszaki tdmogatasunk weblapjat a www.giagen.com/Support cimen, hivja a
00800-22-44-6000 telefonszamot, vagy forduljon a QIAGEN valamelyik muszaki
szervizosztalydhoz vagy a teriiletileg illetékes forgalmazéhoz (lasd a hatso
boriton vagy a www.qgiagen.com webhelyen).
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A" fliggelék: Altalanos megjegyzések az RNS
kezeléséral

Az RNS kezelése

@

A ribonukledzok (RNazok) nagyon stabil és aktiv enzimek, amelyekhez
altalaban nincsen sziikség kofaktorokra. Mivel az RNazokat nehéz
inaktivalni, és még paranyi mennyiségben is képesek lebontani az RNS-
t, soha ne hasznalja gy a mdanyag- vagy Uvegeszkdzdket, hogy el6tte
nem tavolitotta el a lehetséges RNaz-szennyezédéseket. Nagy
gondosséaggal kell eljarni, nehogy véletlendl RNazt vigyen be egy RNS
mintaba az izolalasi eljaras alatt vagy utan. Az RNaz-mentes kornyezet
letrehozésa és fenntartasa erdekében ovintézkedések szikségesek az
eldobhat6 és tébbszor hasznalhatd edények és oldatok el6kezelése és
hasznalata soran, amikor RNS-sel dolgozik.

Altalanos kezelés

@

Mindig megfeleld aszeptikus mikrobioldgiai technikat kell alkalmazni az
RNS-sel val6 munkalatok soran. A kéz és a porrészecskék baktériumokat
és penészgombakat hordoznak, és ezek az RN&z-szennyezddés
legaltalanosabb forrasai. A bérfellletrél vagy a poros laboratoriumi
eszkozokrél szarmazo RN&z-szennyezddések atvitelének
megakadalyozasa céljabdl a reagensek és RNS-mintak kezelésekor mindig
viseljen latex- vagy vinilkeszty(t. Gyakran valtson keszty(t, eés amikor csak
lehetséges, tartsa lezarva a csoveket. Amikor a tovabbi alkalmazasok
szamara alikvotokat pipettaz, a tisztitott RNS-t tartsa jégen.

Az UvegeszkozOk és oldatok RNaz-szennyezettségének megszintetésére szolgald

protokollok megtalalhatok az altalanos molekularis biologiai kézikdnyvekben, mint
peldaul: Sambrook, J. and Russell, D. W. (2001) Molecular Cloning: A Laboratory
Manual, 3rd ed. Cold Spring Harbor, NY: Cold Spring Harbor Laboratory Press.
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.B" fuggelék: A teljes RNS mennyiségi és
minéségi meghatarozasa

Az RNS mennyiségi meghatarozasa

abszorbanciaja alapjan kell meghatarozni. A szignifikancia biztositasa érdekében a
leolvasasokat a spektrofotométer linearis mérési tartomanyaban kell végezni. A
260 nm-en meért 1egységnyi abszorbancia megfelel 44 ug RNS/ml koncentracidnak
(A0 =1= 44 pg/ml). Ez az 6sszefliggés csak a 10 mM-os, 7,5 pH-ju Tris-HCI* oldatban
vegzett merésekre érvényes. Ezért ha higitani kell az RNS mintat, azt 10 mM-os Tris-
HCI oldattal tegye. Az alabb targyaltaknak megfeleléen (lasd ,Az RNS tisztasaga”,
79.oldal) a 260és 280nm-en mért abszorbanciaértékek aranya alapjan
megbecsilhetd az RNS tisztasaga. Az RNS mintak mérésekor Ggyeljen ra, hogy a
kivettak RNaz-mentesek legyenek. Nulldzza le a spektrofotométert egy vak minta
segitségével, amely ugyanolyan aranyban tartalmaz elualo puffert (BR5) és Tris-HClI
puffert, mintamérendé mintak. Az eludlé puffer (BR5)abszorbancidja magas 220 nm-
en, ami magas hattér abszorbanciaszintekhez vezethet, ha a spektrofotométer nem
lett megfeleléen lenullazva. Aladbb lathatja az RNS mennyiségi meghatarozasahoz
szlikséges szamitasok egy példajat.

Az RNS minta térfogata = 80 pl
Higitas (1/15) = 10 gl RNS-minta + 140 pl 10 mM-os Tris-HCI, pH 7,5
Mérje meg a higitott minta abszorbanciajat egy (RNaz-mentes) klivettaban.
Ao = 0.3
A minta koncentracidja = 44 x Aggg x higitasi faktor
= 44x0,3x15
= 198 pg/ml

* Vegyszerhasznalat soran mindig viseljen megfeleld laboratoriumi kdpenyt, egyszer hasznalatos keszty(t és
védbszemiiveget. Tovabbiinformaciok a megfeleld biztonsagi adatlapokon (Safety Data Sheets, SDS-ek) talalhatok,
amelyek az adott termék gyartojatol szerezhetdk be.
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koncentracio x mintatérfogat milliliterben
198 pg/ml = 0,08 ml
= 15,8 pg RNS

Teljes hozam

Az RNS tisztasaga

A 260 nm-en és 280 nm-en végzett leolvasasok eredményeinek aranya (Azso/Azso)
alapjan megbecstlhetd az RNS tisztasaga olyan szennyez6anyagok vonatkozasaban,
amelyek elnyelik az UV-fényt, mint péeldaul a proteinek. Az Azso/ Agso aranyt azonban
jelent8s mértékben befolyasoljaa pH. Az alacsonyabb pH-érték alacsonyabb Azse/ Asso
aranyt, és a proteinszennyezettséqg iranti csokkent érzékenységet eredményez.*
Annak érdekében, hogy pontos értékeket kapjon, azt javasoljuk, hogy 10 mM-os,
7.5 pH-ju Tris-HCI oldatban mérje az abszorbanciat. A tiszta RNS Agso/Azso aranya
10 mM-os, 7,5pH-ju  Tris-HCl oldatban 1,8-2,2 kozé esik. Nulldzza le a
spektrofotométert eqgy vak minta segitségével, amely ugyanolyan aranyban tartalmaz
elualo puffert (BR5) és Tris-HCl puffert, mint a mérend6 mintak. Az elualé puffer (BR5)
abszorbanciaja magas 220 nm-en, ami magas hattér abszorbanciaszintekhez
vezethet, ha a spektrofotométer nem lett megfelel6en lenullazva.

* Wilfinger, W.W., Mackey, M., and Chomczynski, P. (1997) Effect of pH and ionic strength on the spectrophotometric
assessment of nucleic acid purity. BioTechniques 22, 474.
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.C" fliggelék: A PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
mintacsovek kezelése

® A BD alabbi javaslatai hasznosak lehetnek a PAXgene Blood RNA Tubes
(BRT) mintacsdvek kezelése soran. A PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)
mintacsovek hasznalataval kapcsolatos tovabbi informaciokat lasd a
PAXgene Blood RNA Tube kézikényvben.

Instrukciok a BD Hemogard zarokupak eltavolitasahoz

1. Egyik kezével fogja meg a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) csévet, és helyezze a
hiivelykujjat a BD Hemogard zarokupak ala. (A stabilitas névelése érdekében
tdmassza a karjat eqgy szilard fellletre.) A masik kezével csavarja el a BD
Hemogard zarokupakot, és ezzel egyidejlileg nyomja felfelé a hlivelykujjat, de
csak addig, amig a mintacsé gumidugdja meg nem lazul.

2. Mozditsa el a hlivelykujjat, mielétt felemelné a zarékupakot. Ne hasznalja a
hiivelykujjat a zarokupak PAXgene Blood RNA Tube (BRT) mintacsérél valo
letolasahoz. Figyelem: Ha a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) csé vért
tartalmaz, szamolni kell a fert6zésveszelynek vald expozicié kockazataval. A
zardkupak eltavolitasa kdzbeni egészségkarosodas megelézése érdekében
fontos, hogy a zarokupak felnyomésahoz hasznélt hivelykujjat azonnal
vegye el a PAXgene Blood RNA Tube (BRT) cs6rél, amint a BD Hemogard
zarokupak meglazul.

3. Emelje le aPAXgene Blood RNA Tube (BRT) cs6 zarokupakjat. Abban a
valoszin(itlen esetben, ha a mianyag kupak elvalna a gumidugotol, ne
szerelje Ujra dssze a zarokupakot. Ovatosan tavolitsa el a gumidugét a
PAXgene Blood RNA Tube (BRT) csé szajarol.
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Instrukciok egy masodik BD Hemogard zarokupak felhelyezéséhez

1. Cserélje kia PAXgene Blood RNA Tube (BRT) cs6 zarokupakjat.

2. Csavard mozdulattal hatarozottan nyomja lefelé, amig a gumidugo Ujra
teljesen illeszkedik. A gumidugd teljes illeszkedése szlikséges ahhoz, hogy a
zarokupak stabilan és biztonsagosan rajta maradjon a PAXgene Blood RNA
Tube (BRT) cs6von a kezelés kozben.
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Rendelési informaciok

PAXgene Blood RNA Kit 50 db PAXgene Spin Column oszlop, 50 db 762174
(50) Shredder Spin Column oszlop,

feldolgozécsovek, RNaz-mentes DNaz |,

RNaz-mentes reagensek és pufferek. A

PAXgene Blood RNA Tubes mintacsovekkel

egyltt hasznalandok

PAXgene Blood RNA Tubes 100 db vérvételi cs6 762165
(100)

A QIAGEN-t6l rendelhet6 kapcsol6do termékek az automatizalt RNS izolalashoz a QlAcube

késziiléken

Starter Pack, QlAcube A csomag tartalma: reagenspalack- 990395
tartéallvanyok (3); tartoallvany-cimkézo
csikok (8); 200 pl-es szlirés
pipettahegyek (1024); 1000 pl-es szlirés
pipettahegyek (1024); 1000 pl-es, széles
belsé atméréjl szlrds pipettahegyek (1024);
30 ml-es reagenspalackok (18);
rotoradapterek (240); rotoradapter-tarto

Filter-Tips, 1000 pL (1024)  Steril, egyszer hasznalatos sz(irés 990352
pipettahegyek, tartéallvanyban
Reagent Bottles, 30 mL (6) Reagenspalackok (30 ml) kupakkal; 6- 990393

os csomagban; a QlAcube reagenspalack-
tartodllvannyal valé hasznélatra

Rotor Adapters (10 x 24) 240 minta-el6készitéshez: 240 db egyszer 990394
hasznalatos rotoradapter; QlAcube
készllekkel valo hasznalatra

Reagent Bottle Rack Tartéallvany 6 x 30 ml-es reagenspalack 9026197
tarolasara a QlAcube munkaasztalon

Rotor Adapter Holder Tartéelem 12 db egyszer hasznéalatos 990392
rotoradapterhez; OlAcube készlilékkel vald
hasznalatra
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A BD-t6l rendelhet6 kapcsolodo termékek PAXgene Blood RNA Tubes (BRT)* cs6vekkel torténé

vérvételhez

BD Vacutainer® Safety
Lok™ Blood Collection Set

BD Vacutainer® Push
Button Blood Collection
Set

BD Vacutainer One-Use
Holder

BD Vacutainer Plus Serum
Tubes

BD Vacutainer EST Tube

BD Vacutainer No Additive
(Z) Tube

21G, 0,75 hivelykes (0,8 x 19 mm) t,
12 hiivelykes (305 mm) tomlé luer adapterrel;
50 db/ doboz, 200 db/csomag

216G, 0,8 x 19 mm-es t{, 305 mm-es cs6 luer
adapterrel; 50 db/doboz, 200 db/csomag

Csomag csak 13 mm és 16 mm atmerd
eseten; 1000 db/csomag

13 x 75 mm-es, 4,0 ml-es vérveteli cs6 voros
BD Hemogard zarokupakkal és
papircimkevel; 100 db/doboz,

1000 db/csomag

13 x 75 mm-es, 3,0 ml-es vérvételi cs6
atlatszo BD Hemogard zarokupakkal és
atlatszo cimkével; 100 db/doboz,

1000 db/csomag

13 x 75 mm-es, 3,0 ml-es vervételi cs6
atlatsz6 BD Hemogard zarokupakkal és
papircimkevel; 100 db/doboz,

1000 db/csomag

367281/367286

367344

364815

367812/368375

362725

366703

* Ezeka vérvételi kiegésziték olyan tipikus termékek, amelyek nyugodtan hasznalhatok a PAXgene Blood RNA Tubes
(BRT) cs6vekkel. Ezen kiegészit6kkel kapcsolatos tovabbi informaciokeért, a rendelés menetét is beleértve, latogasson

el a www.preanalytix.com honlapra.

PAXgene Blood RNA Kit (kézikonyv) hasznalati Gtmutaté 2023/02

83


http://www.preanalytix.com/

Dokumentum atdolgozasi elézményei

[R1]12022. aprilis Els6 IVDR kiadas

[R2]2023. februar A PreAnalytiX GmbH cimében az utca ,Feldbachstrasse” helyett ,Garstligweg 8"-ra
valtozott. BD termékek hozzdadasa a Rendelési informaciok részhez. A Biztonsagi

informaciok frissitése.
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Megjegyzések
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A licenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi
nyilatkozatok a megfelel6 PreAnalytiX vagy QOIAGEN kit kézikényvében vagy
felhasznaldi utmutatojaban talalhatdk. A PreAnalytiX és QIAGEN kitek kézikdnyvei

és a felhasznaloi utmutatok elérheték a www.preanalytix.com és a www.giagen.com
webhelyen, vagy beszerezheték a QIAGEN miiszaki Ggyfélszolgalatatol vagy a
terlletileg illetékes forgalmazotal.

Better samples @PreAnalytiX

More toeZplore Py

Tovéabbi informaciok: www.preanalytix.com
HB-3009-002 2023.02.

Rendelés: www.giagen.com/shop | Miiszaki tamogatas: www.support.giagen.com | Webhely: www.qgiagen.com
vagy www.preanalytix.com
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