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Instrucciones de uso del kit de extracciéon o purificacion de ARN/ADN

[Nombre del producto]

Nombre genérico: Kit de Extraccién o Purificacién de ARN/ADN

[Nimero de catalogo y especificaciones del paquete]

Numero de catalogo Especificacién del paquete
DA0640 Paquete grande, 20 pruebas/kit
DA0641 Paquete grande, 96 pruebas/kit
DA0642 Preempaquetado, 20 pruebas/kit
DA0643 Preempaquetado, 32 pruebas/kit

[Uso previsto]

Para la extraccién, enriquecimiento y purificacién de acido nucleico en muestras. Sus productos procesados son para uso clinicoin vitro

diagnésticos

[Principio de prueba]

El tampén de unién de perlas magnéticas contiene un poderoso desnaturalizante de proteinas que puede disolver rdpidamente las

proteinas y disociar los acidos nucleicos. En su presencia, los acidos nucleicos liberados pueden unirse a las perlas magnéticas. Luego, las

proteinas, los iones de sales inorgdnicas y muchas impurezas organicas se eliminan con el tampén de lavado de perlas magnéticas 1y el

tampén de lavado de perlas magnéticas 2. Finalmente, los acidos nucleicos purificados se eluyen con el eluyente.

[Componentes principales]

Paquete grande, 20 pruebas/kit

Nombre del componente Especificacién Cantidad
Grano magnético 500 pL/tubo 1 tubo
Tampén de digestion 5 ml/vial 1 vial
tampon de lisis 7 ml/vial 1 vial
Amortiguador de unién de perlas magnéticas 5 ml/vial 1 vial
Tampon de lavado de perlas magnéticas 1 (concentrado) 12,3 ml/vial 1 vial
Tampén de lavado de perlas magnéticas 2 (concentrado) 3,5 mi/vial 1 vial
eluyente 3 ml/vial 1 vial
Proteasa K 500 pL/tubo 1 tubo
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Nombre del componente Especificacién Cantidad
Grano magnético 2,2 ml/tubo 1 tubo
Tampén de digestién 20 ml/vial 1 vial
tampén de lisis 32,5 ml/vial 1 vial
Amortiguador de unién de perlas magnéticas 20 ml/vial 1 vial
Tampon de lavado de perlas magnéticas 1 (concentrado) 54 mi/vial 1 vial
Tampén de lavado de perlas magnéticas 2 (concentrado) 15 ml/vial 1 vial
eluyente 15 ml/vial 1 vial
Proteasa K 1,1 ml/tubo 2 tubos
Preempaquetado, 20 pruebas/kit
Nombre del componente Especificacion Cantidad
Placa de 96 pocillos preempaquetada - 2 piezas
Tampo6n de digestion 5 ml/vial 1 vial
tampaén de lisis 7 ml/vial 1 vial
Amortiguador de unién de perlas magnéticas 5 ml/vial 1 vial
Proteasa K 500 pL/tubo 1 tubo
Preempaquetado, 32 pruebas/kit
Nombre del componente Especificacién Cantidad
Placa de 96 pocillos preempaquetada - 2 piezas
Tampon de digestién 7 ml/vial 1 vial
tampén de lisis 11 ml/vial 1 vial
Amortiguador de unién de perlas magnéticas 7 ml/vial 1 vial
Proteasa K 800 plL/tubo 1 tubo

Reactivos necesarios pero no proporcionados: Etanol anhidro

Nota:Los componentes de kits de diferentes modelos y lotes no se utilizaran indistintamente. Si se encuentra algun cristal en
el tampon de unién de perlas magnéticas o el tampén de lavado de perlas magnéticas 1 (concentrado) en kits de paquete
grande, precaliente el tampdn a 58 °C para disolver el cristal por completo antes de usarlo.

[Condiciones de almacenamiento y vida (til]

Almacenar a temperatura ambiente (15°C-25°C), y la vida util es de 12 meses.
[Instrumentos aplicables]

Instrumento de extraccion de acido nucleico Smart32, Instrumento de extraccién de acido nucleico automatico Ballet X3, Instrumento de
extraccion de acido nucleico DA3200, Instrumento de extraccidon de acido nucleico DA3300, Instrumento de extraccidn de acido nucleico

DA3500, Kingfisher96 y otros instrumentos similares.
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[Requisitos de muestra]

1. Tipos de muestras aplicables:Muestras de sangre entera, muestras de gotas de sangre seca, muestras de tejido y muestras de tejido
incluidas en parafina.

2. Coleccién de muestras

2.1 Muestras de sangre completa: extraiga 2 ml de sangre venosa del sujeto con una jeringa estéril desechable, inyéctela en un
tubo de vidrio que contenga EDTA (etilendiaminotetraacetato disédico) o anticoagulante de citrato de sodio y luego invierta el
tubo de vidrio inmediatamente 5 a 10 veces para mezclar el anticoagulante con la sangre venosa. Después de eso, selle el tubo y
envielo para su prueba.

2.2 Muestras de gotas de sangre seca: recolecte gotas de sangre capilar en el drea designada de una tarjeta de recoleccién de gotas de sangre seca y enviela
para su analisis una vez que esté completamente seca.

2.3 Muestras de tejido: Recoja tejidos frescos o refrigerados.

2.4 Muestras de tejido incluido en parafina: corte de 4 a 10 rebanadas de tejido incluido en parafina, de 10 ym de grosor cada una, segun el

tamafio del tejido. Si la superficie de las secciones se expone al aire durante demasiado tiempo, se deben desechar las primeras 2 o 3 rebanadas.

3. Almacenamiento y transporte de muestras: Las muestras se pueden usar para realizar pruebas inmediatamente o se pueden almacenar a -20
°C para su uso posterior. La vida Util serd la misma que la especificada en el kit de PCR. Las muestras se transportardn en cdmaras frigorificas a 0

°C.
[Uso]

1. Preparacion antes del experimento

1.1 Paquete grande: 20 pruebas/kit

1.1.1 Agregue 15 ml de etanol anhidro en el tampén de lavado de microesferas magnéticas 1 (concentrado) y marque la tapay la
pared del vial. Guardelo a temperatura ambiente (15°C-25°C).

1.1.2 Agregue 10,5 ml de etanol anhidro en el tampén de lavado de microesferas magnéticas 2 (concentrado) y marque la tapay
la pared del vial. Guardelo a temperatura ambiente (15°C-25°C).

1.2 Paquete grande: 96 pruebas/kit

1.2.1 Agregue 66 ml de etanol anhidro en el tampén de lavado de microesferas magnéticas 1 (concentrado) y marque la tapay la
pared del vial. Guardelo a temperatura ambiente (15°C-25°C).

1.1.2 Agregue 45 ml de etanol anhidro en el tampén de lavado de microesferas magnéticas 2 (concentrado) y marque la tapay la
pared del vial. Guardelo a temperatura ambiente (15°C-25°C).

Nota:Se pueden producir sedimentos de cristales si el tampdn de lisis y el tampén de lavado de perlas magnéticas 1 se almacenan
incorrectamente a baja temperatura. Calentar el tampoén en bafio tibio a 37°C hasta que desaparezca.

Enrosque bien la tapa del vial después de usar cada reactivo.

2. Extraccién de acido nucleico

2.1 Preprocesamiento de muestras

2.1.1 Preprocesamiento de muestras de gotas de sangre seca
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una. Tome de 4 a 6 rebanadas de gotas de sangre seca con un perforador de 3 mm o tome gotas de sangre seca con un area de no
menos de 28 mmazutilizando un punzén de otras especificaciones de cada muestra. Coléquelos en un tubo EP esterilizado de 1,5 ml
(tenga cuidado con la contaminacién cruzada entre diferentes muestras). Agregue 200 pL de Digestion Buffer y 20 pL de Protease K,
agite bien e incube a 55°C durante 40 minutos. Durante la incubacién, agite en vértice continuamente (ocasionalmente) para dispersar

por completo las manchas de sangre seca, o coloque el tubo de centrifuga en una plataforma oscilante, como un agitador rotatorio.

b. Tome el tubo EP y centrifugue brevemente, luego transfiera el liquido a otro tubo EP nuevo. Agregue 325 pL de Lysis
Buffer al tubo EP original, agite bien y luego incube a 65 °C durante 20 minutos, durante los cuales, agite bien 2 0 3
veces.

C. Tome el tubo EP y centrifugue brevemente para recoger el liquido en la pared del tubo. Transfiera el liquido de los tubos EP
originales y nuevos al 1sty 7eicolumnas de la placa de 96 pocillos profundos para extraccién en el instrumento.

2.1.2 Preprocesamiento de tejidos frescos o refrigerados

una. Tome 25 mg de tejido animal (no mas de 10 mg en el caso de tejido de bazo), tritirelo en pedazos y coléquelo en un
Tubo de centrifuga de 1,5 ml. Agregue 200 pL de Digestion Buffer en el tubo.

b. Agregue 20 pL de Protease K, agite bien e incube a 56°C hasta que los tejidos se disocien. Durante la disociacion del tejido,
agite continuamente (ocasionalmente) para dispersar completamente los tejidos, o coloque el tubo de centrifuga en una
plataforma oscilante, como un agitador rotatorio.

C. Transfiera la solucién de muestra completamente digerida al 1sty 7eicolumnas de la placa de 96 pocillos profundos.

2.1.3 Preprocesamiento de tejidos incluidos en parafina

una. Recorte el exceso de parafina alrededor de los tejidos incluidos en parafina con un bisturi.

b. Corte de 4 a 10 rebanadas de tejidos embebidos en parafina, de 10 um de espesor cada una, segun el tamafio del tejido. Si la superficie de las
secciones se expone al aire durante demasiado tiempo, se deben desechar las primeras 2 o 3 rebanadas.

C. Coloque las secciones de tejido incrustadas en parafina cortadas en un tubo eppendorf de 1,5 ml que haya sido etiquetado y agregue 1 ml de
xileno. Apriete la tapa y agite bien durante 10 segundos en un agitador de vértice.

d. Centrifugar a maxima velocidad durante 2 minutos. Todo el experimento debe realizarse a temperatura ambiente (15°C-25°C).

mi. Después de la centrifugacién, utilice una pipeta para extraer y desechar la solucién de xileno en la parte superior que ha disuelto la
parafina. Durante la operacién, tenga cuidado de no desechar los tejidos deseados en la parte inferior.

F. Agregue 1 ml de alcohol anhidro del 96 % al 100 % y vuelva a agitar bien con el agitador vértex. El propésito es disolver
completamente el xileno residual en los tejidos con alcohol.

gramo. Centrifugar a maxima velocidad durante 2 minutos a temperatura ambiente (15°C-25°C).

H. Use una pipeta para extraer y desechar la solucion de alcohol en la parte superior que ha disuelto el xileno. Durante la
operacién, se debe usar una punta de pipeta pequefia y tener cuidado de no quitar los tejidos lavados en la parte inferior. i. Abra

la tapa del tubo eppendorf a temperatura ambiente (15°C-25°C) y déjelo reposar hasta que se evapore todo el alcohol residual.

j. Agregue 200 pL de tampdn de digestiéon y 20 pL de proteasa K, incube a 55 °C durante 60 minutos y luego transfiéralo a una nueva
incubadora durante otros 60 minutos a 90 °C. Después de la incubacion, transfiera el liquido al 1sty 7eicolumnas de la placa de 96 pocillos

profundos.
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3. Operacion del instrumento de extraccién de acido nucleico Smart32

3.1 Paquete grande, 20 pruebas/kit o 96 pruebas/kit

3.1.1 Preparacion de placas de pocillos profundos

Un instrumento de extraccién de acido nucleico Smart32 puede procesar dos placas de 96 pocillos profundos en un experimento, y una placa de
96 pocillos profundos puede cargar 16 muestras a la vez para la extraccion.

® De acuerdo con el tamafio de la muestra para la extraccion, agregue 600 L de Magnetic Bead Wash Buffer 1 al 3rq, 4el, 9,
y 10eicolumnas de la placa de 96 pocillos profundos;

(@ De acuerdo con el tamafio de la muestra para la extraccién, agregue 600 uL de Magnetic Bead Wash Buffer 2 al Sely 11el
columnas de la placa de 96 pocillos profundos;

® De acuerdo con el tamafio de la muestra para la extraccién, agregue 100 pL de Eluyente a los 6ely 12eicolumnas de las 96 profundas
buen plato;

@ Segun el tamafio de la muestra para la extraccién, agregue 20 pL de Magnetic Beads, 20 pL de Protease K (para la extraccién
usando solo muestras de sangre completa), liquido preprocesado o 200 pL de sangre completa y 325 pL de tampodn de lisis (no se
requiere para la extraccién usando muestras de gotas de sangre seca) al 1sty 7eicolumnas de la placa de 96 pocillos profundos en
secuencia.

® Eltercer paso en el procedimiento de extraccion del Smart32 es el procedimiento de pausa. Durante este procedimiento, abra
el instrumento y agregue 200 pl de tampén de unién de perlas magnéticas al 1sty 7eicolumnas antes de continuar con el
siguiente paso.

Nota:1. Mezcle bien las perlas magnéticas antes de agregarlas a las columnas. Si el tamafio de la muestra es grande, se recomienda
volver a mezclar las perlas magnéticas una vez cada vez que haya terminado de agregarlas en 8 pocillos de muestra.

2. Los 2pakota del Nortey 8ellas columnas deben dejarse vacias, ya que no estan involucradas en los procedimientos de extraccién.

3.1.2 Configuracién del programa

. sperando mezclando M éti
PaSC Blen Nombre del programa E |p'|0rda Hlor; Abasgonrecllcécr"] VmTZCI?;d(; VOluanen te te::)ec;ratura e temieratura
Localizacion (min) (min) Veces elocida (p ) stado (°Q)
1 2 tranSferenc,ia_ de 0 1 2 Rapido 400 Apagar 0
Perlas Magnéticas
2 1 lisis 0 15 0 Rapido 500 primero bien 70
3
4 1 Vinculante 0 5 3 Répido 750 primero bien 70
5 3 el 1stLavado 0 3 3 Rapido 600 Apagar
6 4 El 2pakota del NorteLavado 0 2 2 Répido 600 Apagar
7 5 Los 3rdLavado 0 2 2 Rapido 600 Apagar
8 6 elucion 5 0 0 Medio 100 Sexto pozo 50
9 6 elucion 0 5 0 Medio 100 Sexto pozo 70
10 6 Absorbiendo de 0 0 7 Medio 100 Apagar 0
Perlas Magnéticas
11| 3 | Gescartede 0 1 0 Medio 600 | Apagar 0
Perlas Magnéticas

Después de completar el procedimiento, el liquido en los 6ely 12eicolumnas es la solucion de acido nucleico. Se

recomienda usarlo inmediatamente. De lo contrario, transfiéralo a un tubo de centrifuga estéril y guardelo a -20°C+5°C.
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3.2 Preenvasado, 20 pruebas/kit

3.2.1 Preparacion de la placa de pocillos profundos

@ Tomela placa de 96 pocillos profundos del kit preempaquetado, inviértala varias veces para mezclarla bien. Agitelo suavemente para
concentrar los reactivos y las bolas magnéticas en el fondo de la placa (o centrifugar en una centrifuga de placa de 96 pocillos a

500 rpm durante 1 minuto). Retire con cuidado la pelicula de sellado durante el uso para evitar que se derrame el liquido.

@ Agregue el liquido preprocesado o 200 pL de sangre entera, 20 pL de Proteasa K (para la extraccién usando sangre entera
solo muestras) y 325 pL de tampdn de lisis (no necesario para la extraccion con muestras de gotas de sangre seca) al 1sty 7el
columnas de la placa de 96 pocillos profundos (Filas A-E).

® Eltercer paso en el procedimiento de extraccion del Smart32 es el procedimiento de pausa. Durante este procedimiento, abra

el instrumento y agregue 200 pl de tampén de unién de perlas magnéticas al 1sty 7eicolumnas antes de continuar con el
siguiente paso.

3.3.2 Configuracion del programa: Igual que para el paquete grande

Después de completar los procedimientos, el liquido en los 6ely 12eicolumnas es la solucién de acido nucleico. Se
recomienda usarlo inmediatamente o almacenarlo a -20°C+5°C.

3.3 Preenvasado, 32 pruebas/kit

3.3.1 Preparacién de la placa de pocillos profundos

® Tomela placa de 96 pocillos profundos del kit preempaquetado, inviértala varias veces para mezclarla bien. Agitelo suavemente para
concentrar los reactivos y las bolas magnéticas en el fondo de la placa (o centrifugar en una centrifuga de placa de 96 pocillos a

500 rpm durante 1 minuto). Retire con cuidado la pelicula de sellado durante el uso para evitar que se derrame el liquido.

@ Agregue el liquido preprocesado o 200 L de sangre entera, 20 pL de Proteasa K (para la extraccién usando sangre entera
solo muestras) y 325 pL de tampdn de lisis (no necesario para la extraccion con muestras de gotas de sangre seca) al 1sty 7el
columnas de la placa de 96 pocillos profundos (Filas A-H).

® Eltercer paso en el procedimiento de extraccién del Smart32 es el procedimiento de pausa. Durante este procedimiento, abra

la puerta y agregue 200 pl de tampén de union de perlas magnéticas al 1sty 7eicolumnas antes de continuar con el siguiente
paso.

3.3.2 Configuracion del programa: Igual que para el paquete grande

Después de completar los procedimientos, el liquido en los 6ely 12eicolumnas es la solucién de acido nucleico. Se

recomienda usarlo inmediatamente o transferirlo a un tubo de centrifuga estéril y almacenarlo a -20°C+5°C.
[Limitaciones del producto]

La eficiencia de la extraccién de muestras depende de los métodos de recoleccidn y almacenamiento de muestras, asi como de si el operador sigue

estrictamente las Instrucciones de uso. Pueden producirse resultados falsos positivos si las muestras no se manipulan correctamente.
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[Caracteristicas de presentacion]

1. Las caracteristicas de rendimiento del kit pueden alcanzar las de sus contrapartes en el pais y en el extranjero.
2. Se puede utilizar para la extraccién de acidos nucleicos de diferentes tipos de muestras. Se puede lograr una mejor eficiencia de
extracciéon cuando la concentracién de la muestra es baja.

3. El kit presenta una buena repetibilidad, con un CV dentro de lote y un CV entre lotes inferior al 5 %.
[Advertencias y precauciones]

1. Por favor, lea ellnstrucciones de usocuidadosamente antes de la prueba. El producto debe ser utilizado por profesionales de
laboratorio/sanitarios.

2.Para diferentes modelos de instrumentos de extraccién de acido nucleico, es posible que se requieran diferentes configuraciones de programa
debido a las diferencias en el hardware.Para conocer la configuracién detallada de los pardmetros, consulte a Daan Gene Co., Ltd.

3. Para evitar cualquier peligro biolégico potencial en las muestras, las muestras de ensayo se consideraran sustancias
infecciosas y se evitard el contacto con la piel y las mucosas. Se recomienda que las muestras se procesen en una cabina de
bioseguridad que impida la salida de aerosoles. Los tubos de ensayo y las puntas de pipeta que se utilicen en el area de
preparacién de muestras se colocardn en un recipiente que contenga desinfectantes y se esterilizaran junto con los desechos
médicos antes de desecharlos. La manipulacion y eliminacion de las muestras debe realizarse de acuerdo con las
reglamentaciones pertinentes.

4. Los componentes del kit deben usarse dentro de la vida Util, y los experimentos sin usar los componentes proporcionados en el kit
pueden dar lugar a resultados errédneos. No lo use si el paquete estd dafiado y consulte las Instrucciones de uso. 5. El laboratorio se
gestionara en estricta conformidad con las practicas de gestion de los laboratorios de amplificaciéon génica por PCR y proporcionara
formacién profesional al personal del laboratorio. Cada procedimiento experimental debe llevarse a cabo estrictamente en areas
divididas (incluyendo el area de preparacion de reactivos, el area de preparacién de muestras y el area de amplificacién y analisis de
productos). Todos los consumibles se esterilizaran para un solo uso. Cada etapa del experimento debera estar equipada con

instrumentos y equipos dedicados. No se permite el uso cruzado de materiales de cada area en cada etapa.

6. Se utilizaran puntas y tubos de centrifuga desechables esterilizados en autoclave o se compraran puntas y tubos de centrifuga libres
de ADNasa y ARNasa.

7. Una vez completada la extraccion del acido nucleico, se recomienda pasar inmediatamente al siguiente experimento o
almacenar el acido nucleico extraido a -20 °C para su uso posterior (dentro de las 24 h).

8. Después del experimento, la mesa de laboratorio y las pipetas deben desinfectarse con acido hipocloroso al 10 % o alcohol al 75 % e
irradiarse con luz ultravioleta durante 20 a 30 minutos.

9. Aviso al usuario: cualquier incidencia grave que se haya producido en relacién con el producto se comunicara al

fabricante ya la autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.
[Referencias]
1. Vogelstein B,y otros. Purificacién preparativa y analitica de ADN a partir de agarosa.Proc Nat/ Acad Sci,1979, 76

(2), 615-619.
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[Informacién basica]

e

Nombre de empresa:Daan Gene Co., Ltd.

Direccién del fabricante:No. 19, Xiangshan Road, Science Park, High & New Technology

Development District, Guangzhou, Guangdong, PR China

Direccién de produccién:No. 19, Xiangshan Road, Science Park, High & New Technology
Development District, Guangzhou, Guangdong, PR China; No. 6, Lizhishan Road, Science Park,

High & New Technology Development District, Guangzhou, Guangdong, PR China
Cédigo postal:510665

Teléfono:+86-4000000340/ +86-20-32290789

Fax:+86-20-32068820

Sitio web:http://www.daangene.com

Nombre de empresa:Lotus NL BV
Direccion:Koningin Julianaplein 10, 1e Verd, 2595AA, La Haya, Paises Bajos

Correo electrénico:peter@lotusnl.com
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