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1. What this Product Does

Contents

Storage and
Stability

Additional
Equipment and
Reagents
Required

Intended Use

8 boxes, each with 96 capillaries and stoppers

If stored at +15 to +25°C, the product is stable until the expiration date printed
on the label.

(@ The product is shipped at ambient temperature.

Refer to the list below for additional reagents and equipment required, but not
provided, to perform PCR with the LightCycler® Capillaries (100 ) Met
using the LightCycler® Carousel-Based System:

= LightCycler® 2.0 Instrument*

* LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 ) (provided with the LightCycler®

2.0 Instrument)

= Standard benchtop microcentrifuge containing a rotor for 2.0 ml reaction

tubes (e.g, Biofuge 19, Heraeus Instruments or equivalent)

@ The LightCycler® Carousel-Based System is provided with centrifuge
adapters that allow LightCycler® Capillaries (100 wl) M® to be centri-
fuged in a standard microcentrifuge rotor.

or

= LC Carousel Centrifuge 2.0* for use with the LightCycler® 2.0 Sample Carou-

sel (100 wl) [optional]

= LightCycler® Capping Tool (provided with the LightCycler® Carousel-Based

Systems)

= LightCycler® 2.0 Capillary Releaser (provided with the LightCycler® 2.0
Instrument)

* available from Roche Applied Science

The LightCycler® Capillaries (100 p.I) M®**are the appropriate reaction vessels
for the LightCycler® 2.0 Instrument when working with large reaction volumes.
The capillary can hold a reaction volume of up to 100 wl. High-quality borosili-
cate glass ensures superb PCR performance and optimal fluorescence trans-
mission.

® The LightCycler® Capillaries (100 pl) M®** are compatible with the Light-
Cycler® 2.0 Sample Carousel (100 wI) only.

A |f the LightCycler® Capillaries (100 wl) M are used in combination with
the LightCycler® 2.0 Instrument and Roche Diagnostics LightCycler® kits
for in vitro diagnostic use (not available in all countries), adhere to the
instructions for use in the Instructions for Use of these kits.
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1. What this Product Does, continued

Product A glass capillary is molded to a polypropylene

Characteristics reservoir, permitting easy loading of the cap-
illary. A stopper provides a secure seal, signif-
icantly reducing the risk of contamination.
Each LightCycler® Capillary (100 ) M®*jg
51 mm long (without plastic stopper) and has
an outer diameter of 3.175 mm.

@ ™M™ products are designed for highly
sensitive bacterial and fungal-nucleic
acid detection. Proprietary manufacturing

~-s—— stopper

reservoir

processes were developed in order to

eliminate contaminations that might

interfere with such assays.
-4——— capillary
<@
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2. How to Use this Product

During set-up of a LightCycler® 2.0 Instrument PCR run, PCR components

(reagent mix and template nucleic acid, either separately or combined) are

pipetted into the capillary reservoir and then forced into the glass capillary by

centrifugation. You can perform this centrifugation step in two different ways:

= by using the LightCycler® Centrifuge Adapters, in combination with a stan-
dard benchtop microcentrifuge, or

= by using the LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 wl), in combination with
the LC Carousel Centrifuge 2.0.

A Do not touch the surface of the capillaries. Always wear gloves when han-

dling the capillaries and the stoppers.

@ Program the experimental protocol and define the sample numbers,
names etc. Refer to the 'Software’ section of the LightCycler® 2.0
Instrument Operator’s Manual for detailed instructions.

A When programming the experimental protocol, ensure that you
select “100 pl” as the Capillary Size for the experiment.

@ Prepare a PCR reagent mix and omit the template nucleic acid. Details
on preparing the PCR mix are described in the corresponding Instruc-
tions for Use of the LightCycler® reagent kit in use.

©® Mix by gentle vortexing.

@ - Place the capillaries into the LightCycler® Centrifuge Adapters that
have been precooled in the cooling block.
= Pipette the PCR mix into the plastic reservoir at the top of the capillary.
Add the template nucleic acid to the capillary.

@ Seal each capillary with a plastic stopper using the LightCycler® Cap-
ping Tool.
A Ensure that each LightCycler® Capillary (100 wl) M® is closed
tightly by checking it visually: The lower part of the plastic stopper
must be completely inserted into the glass capillary.

5EN www.roche-applied-science.com



2.

How to Use this Product, continued

@ Preparing a PCR run using the LightCycler® Centrifuge Adapters

= Place the centrifuge adapters each containing a LightCycler® Capil-
lary (100 wl) M***into the rotor of a standard benchtop microcentri-
fuge.

A Use only rotors that are designed to hold 2.0 ml reaction tubes.

A Place the centrifuge adapters in a balanced arrangement within the
centrifuge. If centrifuging an uneven number of capillaries, use an
empty centrifuge adapter as counterweight.

= Centrifuge briefly, at not more than 735 x g for 5 s.

= Place the capillaries into the LightCycler® 2.0 Sample Carousel, keep-

ing the capillaries in an upright position. Make sure that all capillaries
are fixed in the optimal position where the O-ring of the LightCycler®
2.0 Sample Carousel covers the lower part of the plastic reservoir.
Ensure proper positioning by lightly pressing the cap until you hear a
final “click” as the capillary reaches its final position.

A When pressing the capillaries into the LightCycler® 2.0 Sample
Carousel, do not press too hard. Do not use capillaries that show
slight cracks or cracked slightly when inserted into the LightCycler®
2.0 Sample Carousel. Do not use capillaries that have been dropped.
Capillaries with slight cracks, possibly invisible, might rupture dur-
ing a run.

Preparing a PCR run using the LC Carousel Centrifuge 2.0

= Place the capillaries into the LightCycler® 2.0 Sample Carousel, keep-
ing the capillaries in an upright position. Make sure that all capillaries
are fixed in the optimal position where the O-ring of the LightCycler®
2.0 Sample Carousel covers the lower part of the plastic reservoir.
Ensure proper positioning by lightly pressing the cap until you hear a
final “click” as the capillary reaches its final position.

A When pressing the capillaries into the LightCycler® 2.0 Sample Car-
ousel, do not press too hard. Do not use capillaries that show slight
cracks or cracked slightly when inserted into the LightCycler® 2.0
Sample Carousel. Do not use capillaries that have been dropped.
Capillaries with slight cracks, possibly invisible, might rupture dur-
ing a run.

= Put the loaded LightCycler® 2.0 Sample Carousel into the rotor

bucket and place it in the LC Carousel Centrifuge 2.0.

A Only operate the LC Carousel Centrifuge 2.0 with the blue rotor and
blue rotor bucket supplied together with the instrument.

@ Refer to the LC Carousel Centrifuge 2.0 Operator's Manual for
detailed operating instructions.

www.roche-applied-science.com EN 6



2.

How to Use this Product, continued

@ Place the LightCycler® 2.0 Sample Carousel into the LightCycler® 2.0
Instrument. Ensure that the notch below sample position 1 on the
LightCycler® 2.0 Sample Carousel locks into position against the pin on
the thermal chamber. Visually check that the carousel is inserted cor-
rectly and fits perfectly in the thermal chamber.

A Before placing the LightCycler® 2.0 Sample Carousel into the Light-
Cycler® 2.0 Instrument:

= Visually check that all capillaries have a uniform fill level or if capillary
breakage has occurred. Any indications of an uneven fill level will
point to possible leakage of a capillary. Discard the affected capillar-
ies, as leakage could impair the experimental result especially in
quantification experiments.
If capillary leakage or breakage occurs, clean the LightCycler® Cen-
trifuge Adapters or the LightCycler® 2.0 Sample Carousel with a lab
tissue soaked with decontamination solution. Use commercialized
reagents such as LTK-008 (Biodelta) or DNAZap (Ambion). The
LightCycler® 2.0 Sample Carousel can also be autoclaved. Clean the
chamber of the benchtop centrifuge or the LC Carousel Centrifuge
2.0 with a mild commercial detergent. If necessary, use 70% ethanol
for disinfecting the chamber. Refer to the LightCycler® 2.0 Instrument
Operator's Manual and the LC Carousel Centrifuge 2.0 Operator’s
Manual for detailed instructions.

= Ensure that the thermal chamber is clean and free of any items that
could interfere with the capillaries during the run.

@ Close the instrument lid. You are now ready to start the run.

© Atthe end of the run, release all capillaries placed into the LightCy-
cler® 2.0 Sample Carousel using the LightCycler® 2.0 Capillary
Releaser:
Place the loaded carousel on the LightCycler® 2.0 Capillary Releaser,
then push the carousel down with the flat of your hand. The capillaries
will be released from the rubber O-ring and held at a slightly elevated
position. You can now easily remove the capillaries from the sample
carousel.

{ After use, discard the capillaries into a solid waste box.
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3. Additional Information on this Product

How this Product In the LightCycler® 2.0 Instrument, temperature cycling is achieved using air.

Works Since air has virtually no mass, this process is significantly faster (ten times)
than cycling with conventional thermal blocks. A heating coil controlled by
thermocouples in a thermal chamber warms the air. PCR occurs in the spe-
cially designed LightCycler® borosilicate glass capillaries. The capillaries have
a high surface-to-volume ratio, to ensure rapid equilibration between the air
and the reaction components (1, 2, 3, 4).

The combination of using air for rapid thermal cycling and the high sur-
face-to-volume ratio of the capillaries, allows a single PCR cycle to be com-
pleted in less than 95 seconds [when using the LightCycler® Capillaries (100
wl) M9 Depending on the experimental protocol, a complete PCR run of 30
to 40 cycles can thus be performed in 45 to 65 minutes.

The optical properties of borosilicate glass make the capillaries ideally suited
for use as cuvettes for fluorescence measurement (5).

References 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary
tubes with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhduser, Boston, MA, pp
174-181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Supplementary Information

4.1 Conventions

Text Conventions To make information consistent and memorable, the following text conven-
tions are used in this document:

Text Convention Use

Numbered stages Stages in a process that usually occur in the
labeled (), (@ etc. order listed.

Numbered instructions Steps in a procedure that must be performed
labeled @), @ etc. in the order listed.

Asterisk * Denotes a product available from Roche

Applied Science.

Symbols In this document and the product label, the following symbols are used to
highlight important information:

Symbol Description

Information Note:
Additional information about the current topic or procedure.

Important Note:
Information critical to the success of the procedure or use of
the product.

This product fulfills the requirements of the European Direc-
tive 98/79/EC for in vitro diagnostic medical devices.

Manufacturer

Use by

Temperature limitation

Batch code

Catalog number

In vitro diagnostic medical device

Do not re-use

E®EEE*“E ARED

Consult instructions for use.

4.2  Changes to Previous Version
= Revision of regulatory disclaimer.
= Editorial changes.
= Section Quality Control deleted.
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4.

Supplementary Information, continued

4.3

Ordering Information

Roche Applied Science offers a large selection of reagents and systems for life
science research. For a complete overview of related products and manuals,
please visit and bookmark our home page, http://www.roche-applied-sci-
ence.com and our Special Interest Sites including:

= The LightCycler® 2.0 System: http://www.lightcycler-online.com/

= DNA & RNA preparation - Versatile Tools for Nucleic Acid Purification:
http://www.roche-applied-science.com/napure

= The MagNA Pure System family for automated nucleic acid isolation:
http://www.magnapure.com

Product Pack Size Cat. No.

LightCycler® 2.0 1 instrument plus 03 531 414 001
Instrument accessories

LC Carousel Centrifuge 1 centrifuge plus rotor 03 709 507 001 (115 V)
200 and bucket 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® Centrifuge 1 set 11 909 312 001
Adapters

LightCycler® Capping 1 tool 03 357 317 001

Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 sample carousel 03 603 954 001
Carousel (100 ph)

LightCycler® 2.0 1 capillary releaser 03 603 920 001

Capillary Releaser

= Kits for in vitro diagnostic use:

For Roche Diagnostics LightCycler® kits for in vitro diagnostic use (not avail-
able in all countries), please contact your local Roche representative.

D The Instruments fulfill the requirements of the European Directive 98/79/EC
for in vitro diagnostic medical devices.

www.roche-applied-science.com EN 10
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4, Supplementary Information, continued

4.4 Notice to Purchaser

For patent license limitations for individual products please refer to:
www.technical-support.roche.com.

4.5 Trademarks
LIGHTCYCLER, LC and MAGNA PURE are trademarks of Roche.

All other product names and trademarks are the property of their respective
owners.

4.6  Regulatory Disclaimer
For USA: For laboratory use.
For EU:

q3
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Contact and Support

If you have questions or experience problems with this or any Roche Applied
Science (RAS) product, please contact our Technical Support staff. Our
scientists commit themselves to providing rapid and effective help.

We also want you to contact us if you have suggestions for enhancing RAS
product performance or using our products in new or specialized ways. Such
customer information has repeatedly proven invaluable to RAS and the world-
wide research community.

To ask questions, solve problems, suggest enhancements or report new appli-
cations, please visit our Online Technical Support Site at:

www.roche-applied-science.com/support

To call, write, fax, or email us, visit the Roche Applied Science home page,
www.roche-applied-science.com, and select your home country.
Country-specific contact information will be displayed.
On the Roche Applied Science home page select Printed Materials to find:

* in-depth Technical Manuals

« Lab FAQS: Protocols and references for life science research

* Material Safety Data Sheets

» Package Inserts and Product Instructions
or to request hard copies of printed materials.

q3

u Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Distribution in USA:  Roche Diagnostics Corporation
9115 Hague Road
PO Box 50457
Indianapolis, IN 46250, USA
US Customer Technical Support: 0800-262-4911

0813.04798210001@

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany


www.roche-applied-science.com
http://www.roche-applied-science.com/frames/frame_publications.htm
http://www.roche-applied-science.com/publications/techman.htm
http://www.roche-applied-science.com/labfaqs/index.htm
http://www.roche-applied-science.com/publications/biochemica.htm
http://www.roche-applied-science.com/publications/msds_search.htm
http://www.roche-applied-science.com/publications/pi-search.htm
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1. Uberblick iiber das Produkt

Inhalt

Lagerung und

8 Schachteln mit je 96 Kapillaren und Stopfen

Das Produkt ist bei einer Lagertemperatur zwischen +15°C und +25°C bis zu

Haltbarkeit dem auf dem Etikett aufgedruckten Verfallsdatum stabil.
(@ Der Versand des Produkts erfolgt bei Umgebungstemperatur.
Zusitzlich Zur Durchfiihrung der PCR mit den LightCycler® Kapillaren (100 l) M%** sind
bendtigtes folgende nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien erforderlich:
Material « LightCycler® 2.0 Analysesystem*
« LightCycler® 2.0 Probenkarussell (100 i)
(im Lieferumfang des LightCycler® 2.0 Analysesystems enthalten)
+ Standard-Mikrozentrifuge mit einem Rotor, der fiir Reaktionsréhrchen
mit einem Volumen von 2,0 ml geeignet ist (z. B. Biofuge 19 von Heraeus
Instruments)

(@ Fur das LightCycler® 2.0 Analysesystem sind Zentrifugenadapter verfug-
bar, mit deren Hilfe LightCycler® Kapillaren (100 wl) M** im Rotor einer
Standard-Mikrozentrifuge zentrifugiert werden kénnen.

oder

+ LC Carousel Centrifuge 2.0* zur Verwendung mit dem LightCycler® 2.0

Probenkarussell (100 wl) (optional)
« LightCycler® Capping Tool (im Lieferumfang des LightCycler® 2.0
Analysesystems enthalten)
« LightCycler® 2.0 Capillary Releaser (im Lieferumfang des LightCycler® 2.0
Analysesystems enthalten)
*von Roche Applied Science erhéltlich
Verwendungs- Die LightCycler® Kapillaren (100 wl) M@= sind als Reaktionsgef4Re fiir das
bereich LightCycler® 2.0 Analysesystem geeignet, wenn mit groRen Reaktionsvolumina
gearbeitet wird. Jede Kapillare kann ein Reaktionsvolumen von bis zu 100 pl
aufnehmen. Die Kapillaren sind aus hochwertigem Borsilikatglas gefertigt, das
ausgezeichnete PCR-Ergebnisse und eine optimale Fluoreszenzstrahlung
gewahrleistet.

® Die LightCycler® Kapillaren (100 wl) M® kgnnen nur mit dem
LightCycler® 2.0 Probenkarussell (100 wl) verwendet werden.

A Bei der Verwendung der LightCycler® Kapillaren (100 wl) M®* mit dem
LightCycler® 2.0 Analysesystem und den LightCycler® Kits fiir die in vitro-
Diagnostik von Roche Diagnostics (nicht in allen Landern erhéltlich) miissen
die Anweisungen in der Packungsbeilage dieser Kits beachtet werden.

3DE www.roche-applied-science.com



1. Uberblick iiber das Produkt, Fortsetzung

Produkt- Eine Glaskapillare ist fest mit einem Aufnahme-

merkmale behélter aus Polypropylen verbunden, der ein
problemloses Befiillen der Kapillare ermdég-
licht. Durch den sicheren Verschluss mit einem
Stopfen wird die Gefahr von Verunreinigungen
erheblich gemindert.
Die LightCycler® Kapillaren (100 wl) M®** sind
ohne den Kunststoffstopfen 51 mm lang und
haben einen AuRendurchmesser von 3,175 mm.

@ M*™Produkte sind fiir hochempfindliche
Nachweise von bakterieller und fungaler
Nukleinsdure konzipiert. Es wurden urheber-
rechtlich geschiitzte Herstellungsverfahren
entwickelt, um eine DNA-Kontamination
zu vermeiden, die derartige Tests beein- -
tréchtigen kénnte.

-a—Stopfen

Aufnahme-
behalter

Kapillare
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2.

Verwendung des Produkts

Bei der Vorbereitung eines PCR-Testlaufs mit dem LightCycler® 2.0 Analyse-
system werden die PCR-Komponenten (Reagenzgemisch und Nukleinsdure-
Vorlage) einzeln oder zusammen in den Aufnahmebehélter der Kapillare
pipettiert und anschlieRend durch Zentrifugieren in die Glaskapillare gedriickt.
Dieser Zentrifugationsschritt kann auf zwei Arten durchgefiihrt werden:

« durch Verwendung der LightCycler® Zentrifugenadapter in Verbindung mit
einer Standard-Mikrozentifuge,
« durch Verwendung des LightCycler® 2.0 Probenkarussells (100 wl) in Verbin-
dung mit der LC Carousel Centrifuge 2.0.
A Berithren Sie die Oberflache der Kapillaren nicht. Tragen Sie beim
Umgang mit den Kapillaren und Stopfen stets Einweghandschuhe.

@ Programmieren Sie das Versuchsprotokoll und legen Sie die
Probennummern, -namen usw. fest. Weitere Anweisungen hierzu
finden Sie im Kapitel ,Software” der Bedienungsanleitung des
LightCycler® Analysesystems.

A Achten Sie beim Programmieren des Versuchsprotokolls darauf,
als Kapillarengrof3e flr den Versuch ,,100 pl“ anzugeben.

@ Bereiten Sie ein PCR-Reagenzgemisch ohne die Nukleinsaure-Vorlage vor.
Anweisungen zur Vorbereitung des PCR-Gemischs finden Sie in der
Packungsbeilage des jeweils verwendeten LightCycler® Reagenzkits.

Mischen Sie alles durch maRiges Vortexen.

oo

« Setzen Sie die Kapillaren in die LightCycler® Zentrifugenadapter, die
im Kuhlblock vorgekihlt wurden.

* Pipettieren Sie das PCR-Gemisch in den Kunststoffbehélter am oberen
Teil der Kapillare. Geben Sie die Nukleinsdure-Vorlage in die Kapillare.

@ \VerschlieRen Sie jede Kapillare mit Hilfe des LightCycler® Capping
Tools mit einem Kunststoffstopfen.

A Uberzeugen Sie sich durch eine Sichtpriifung davon, dass alle
LightCycler® Kapillaren (100 ) M@ fest verschlossen sind:
Der untere Teil des Kunststoffstopfens muss vollstandig in die
Glaskapillare eingefiihrt sein.

O Vorbereiten eines PCR-Testlaufs mit den LightCycler®
Zentrifugenadaptern

« Setzen Sie die Zentrifugenadapter mit jeweils einer LightCycler®
Kapillare (100 ) M*™*in den Rotor einer Standard-Mikrozentrifuge.

A Verwenden Sie nur Rotoren, die fir die Aufnahme von
Reaktionsrohrchen mit einem Volumen von 2,0 ml geeignet sind.

A Ordnen Sie die Zentrifugenadapter gleichmaRig in der Zentrifuge an.
Verwenden Sie beim Zentrifugieren einer ungeraden Anzahl von Kapil-
laren einen leeren Zentrifugenadapter als ausgleichendes Gewicht.

5 DE
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2. Verwendung des Produkts, Fortsetzung

@ Vorbereiten eines PCR-Testlaufs mit den LightCycler®
Zentrifugenadaptern Fortsetzung

« Zentrifugieren Sie die Kapillaren 5 Sekunden lang bei maximal
als 735 x g.

« Setzen Sie die Kapillaren senkrecht in das LightCycler® 2.0 Proben-
karussell. Alle Kapillaren befinden sich in optimaler Position, wenn
der O-Ring des LightCycler® 2.0 Probenkarussells den unteren Teil
der Kunststoffkammer bedeckt. Stellen Sie sicher, dass die Kapillaren
korrekt positioniert sind, indem Sie den Verschluss leicht nach unten
driicken, bis die Kapillaren hérbar einrasten.

A Driicken Sie die Kapillaren nicht zu fest in das LightCycler® 2.0
Probenkarussell. Verwenden Sie keine Kapillaren, die feine
Risse aufweisen oder beim Einsetzen in das LightCycler® 2.0
Probenkarussell leicht beschadigt wurden. Verwenden Sie keine
Kapillaren, die fallen gelassen wurden. Kapillaren mit feinen,
moglicherweise nicht sichtbaren Rissen kdnnen wahrend eines
Testlaufs im LightCycler® 2.0 Analysesystem zerbrechen.

Vorbereiten eines PCR-Testlaufs mit der LC Carousel Centrifuge 2.0

« Setzen Sie die Kapillaren senkrecht in das LightCycler® 2.0 Proben-
karussell. Alle Kapillaren befinden sich in optimaler Position, wenn
der O-Ring des LightCycler® 2.0 Probenkarussells den unteren Teil
der Kunststoffkammer bedeckt. Stellen Sie sicher, dass die Kapillaren
korrekt positioniert sind, indem Sie den Verschluss leicht nach unten
driicken, bis die Kapillaren hérbar einrasten.

A Driicken Sie die Kapillaren nicht zu fest in das LightCycler® 2.0
Probenkarussell. Verwenden Sie keine Kapillaren, die feine
Risse aufweisen oder beim Einsetzen in das LightCycler® 2.0
Probenkarussell leicht beschadigt wurden. Verwenden Sie keine
Kapillaren, die fallen gelassen wurden. Kapillaren mit feinen,
moglicherweise nicht sichtbaren Rissen kdnnen wahrend eines
Testlaufs zerbrechen.

« Stellen Sie das bestiickte LightCycler® 2.0 Probenkarussell in den
Rotor und setzen Sie diesen in die LC Carousel Centrifuge 2.0 ein.
Hinweise zur Bedienung entnehmen Sie bitte der Bedienungs-
anleitung der LC Carousel Centrifuge 2.0.

A Betreiben Sie die LC Carousel Centrifuge 2.0 nur mit dem blauen
Rotor und dem blauen Rotorbecher, die im Lieferumfang enthalten
sind.

www.roche-applied-science.com DE 6



2.

Verwendung des Produkts, Fortsetzung

@ Stellen Sie das LightCycler® 2.0 Probenkarussell in das LightCycler® 2.0

Analysesystem. Der Pin der Thermokammer muss in der Aussparung
unter Probenposition 1 des LightCycler® 2.0 Probenkarussells
einrasten. Uberzeugen Sie sich durch eine Sichtpriifung, dass das
Probenkarussell korrekt in die Thermokammer eingesetzt wurde.

A Beachten Sie Folgendes, bevor Sie das LightCycler® 2.0
Probenkarussell in das LightCycler® 2.0 Analysesystem stellen:

* Vergewissern Sie sich, dass alle Kapillaren denselben Fiillstand
haben und keine Kapillaren zerbrochen sind. Ein uneinheitlicher
Fullstand ist ein Indiz daftir, dass moglicherweise eine der Kapillaren
undicht ist. Entsorgen Sie die betroffenen Kapillaren, da die
Undichtigkeit das Versuchsergebnis beeintrachtigen kdnnte,
insbesondere bei Quantifizierungsversuchen.

Bei undichten oder zerbrochenen Kapillaren miissen Sie die
LightCycler® Zentrifugenadapter bzw. das LightCycler® 2.0
Probenkarussell mit einem mit Dekontaminierungslosung
befeuchteten Labortuch abwischen. Verwenden Sie handelsiibliche
Reagenzien wie LTK-008 (Biodelta) oder DNAZap (Ambion). Das
LightCycler® 2.0 Probenkarussell kann auch autoklaviert werden.
Reinigen Sie die Kammer der Labortisch-Zentrifuge oder der
LightCycler® 2.0 Zentrifuge mit einem milden handelstiblichen
Reinigungsmittel. Desinfizieren Sie die Kammer bei Bedarf mit

70 %iger Ethanolldsung. Ausfiihrliche Anweisungen hierzu finden
Sie in den Bedienungsanleitungen des LightCycler® Analysesystems
und der LC Carousel Centrifuge 2.0.

« Stellen Sie sicher, dass die Thermokammer sauber ist und keine Teile
enthalt, die wéhrend des Testlaufs mit den Kapillaren kollidieren
kénnten.

Schlie3en Sie den Deckel des Analysesystems. Nun kénnen Sie den
Testlauf starten.

Entnehmen Sie nach Beendigung des Testlaufs alle im LightCycler® 2.0
Probenkarussell befindlichen Kapillaren mit Hilfe des LightCycler® 2.0
Capillary Releaser:

Stellen Sie das bestiickte Karussell auf den LightCycler® 2.0 Capillary
Releaser und driicken Sie das Karussell mit der flachen Hand herunter.
Die Kapillaren werden aus dem Halt des Gummi-O-Rings freigegeben
und leicht angehoben, so dass sie einfach aus dem Probenkarussell
entnommen werden kénnen.

@ Entsorgen Sie die gebrauchten Kapillaren in einem Abfallbehlter.

7 DE
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3. Zusatzinformationen zu diesem Produkt

Funktionsweise

Literatur

Im LightCycler® 2.0 Analysesystem wird die Temperaturdnderung mittels Luft
erzielt. Da Luft praktisch keine Masse hat, verlauft dieser Prozess ungefahr
zehn Mal schneller als bei herkémmlichen Thermocyclerblécken. Eine von
Thermoelementen gesteuerte Heizspule in einer Thermokammer erwarmt die
Luft. Die PCR erfolgt in eigens dafiir konzipierten LightCycler® Borsilikatglas-
Kapillaren. Diese Kapillaren haben ein hohes Oberflichen-Volumen-
Verhéltnis und sorgen so fir einen schnellen Temperaturausgleich zwischen
der Luft und den Reaktionskomponenten (1, 2, 3, 4).

Durch die Kombination von Luft fir schnelle Temperaturdnderungen und dem
hohen Oberflachen-Volumen-Verhéltnis der Kapillaren kann ein einzelner
PCR-Zyklus in weniger als 95 Sekunden abgeschlossen werden [bei Verwen-
dung der LightCycler® Kapillaren (100 wl) M9 Ein vollstandiger PCR-Test-
lauf mit 30 bis 40 Zyklen kann so in 45 bis 65 Minuten durchgefiihrt werden.

Dank der optischen Eigenschaften des Borsilikatglases eignen sich die
Kapillaren ideal als Kiivetten fiir Fluoreszenzmessungen (5).

1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Ergdanzende Informationen

4.1 Konventionen

Textkonventionen Um die Informationen dieser Packungsbeilage konsistent und einprégsam
bereitzustellen, werden die folgenden Textkonventionen verwendet:

Textkonvention Verwendung

Nummerierte Aufzdhlung,  Schritte eines Vorgangs, die Gblicherweise
bezeichnet mit ), @ usw. in der aufgeflihrten Reihenfolge stattfinden.

Nummerierte Anweisungen, Arbeitsschritte, die in der angegebenen
bezeichnet mit @, @ usw. Reihenfolge ausgefiihrt werden miissen.

Sternchen * Kennzeichnet ein von Roche Applied Science
erhéltliches Produkt.

Symbole In der vorliegenden Packungsbeilage und auf dem Produktetikett werden die
folgenden Symbole verwendet, um wichtige Informationen zu kennzeichnen:

Symbol  Beschreibung

Hinweis:
Zusatzinformationen zu einem Thema oder einem Vorgang.

Wichtiger Hinweis:
Informationen, die fir einen Vorgang oder fir die erfolgreiche
Verwendung des Produkts wesentlich sind.

> e

Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der
Européischen Richtlinie 98/79/EG Uber in vitro-Diagnostika.

e
m

Hersteller

Verfallsdatum

Temperaturbeschrankung

Chargennummer

Katalognummer

In-vitro-Diagnostikum

Nicht wiederverwenden

E}@sEE*mi

Gebrauchsanweisung beachten.

4.2  Anderungen gegeniiber der letzten Version
* Uberarbeitung des Haftungsausschlusses.
* Redaktionelle Anderungen.
+ Abschnitt Qualtigtskontrolle gel6scht.

9 DE www.roche-applied-science.com



4.3 Bestellinformationen

Roche Applied Science bietet eine grof’e Auswahl an Reagenzien und

Systemen fiir Forschungsaufgaben im Bereich der Biowissenschaften. Um eine

vollsténdige Ubersicht tiber derartige Produkte und Handbiicher zu erhalten,

kénnen Sie sich Bookmarks unserer Homepage http://www.roche-applied-

science.com und unserer Spezialseiten anlegen und sich auf diesen Seiten

informieren:

« LightCycler® 2.0 Analysesystem: http://www.lightcycler-online.com/

» DNA- und RNA-Vorbereitung - vielseitige Werkzeuge fiir die Aufreinigung
von Nukleinsduren: http://www.roche-applied-science.com/napure

» MagNA Pure-Systemfamilie flir die automatisierte Nukleinsdureisolierung:

http://www.magnapure.com
Produkt Packungsgrof3e Kat.- Nr.
LightCycler® 2.0 1 Gerat mit Zubehor 03 531 414 001
Instrument "
LC Carousel 1 Zentrifuge mit Rotor 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 und Rotorbecher 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 Satz 11909 312 001
Centrifuge Adapters
LightCycler® 1 Capping Tool 03 357 317 001
Capping Tool
LightCycler® 2.0 Sample 1 Probenkarussell 03 603 954 001
Carousel (100 )
LightCycler® 2.0 1 Capillary Releaser 03 603 920 001

Capillary Releaser

* Kits fiir die in vitro-Diagnostik:
Die LightCycler® Kits fiir die in vitro-Diagnostik von Roche Diagnostics (nicht
in allen Landern erhéltlich) erhalten Sie von Ihrer Roche-Vertretung vor Ort.

D Die Geréate entsprechen den Anforderungen der Europaischen Richtlinie
98/79/EG Uber in vitro-Diagnostika.

www.roche-applied-science.com DE 10



4.4 Hinweis fiir den Kaufer

Zur Beschrédnkungen der Patenlizenz fiir einzelne Produkte siehe:
www.technical-support.roche.com.

4.5 Marken

LIGHTCYCLER, LC und MAGNA PURE sind Marken von Roche. Sonstige
Markenzeichen oder Produktnamen sind Marken der jeweiligen Inhaber.

4.6 Regulatorischer Disclaimer
Flar USA: Fir Laborzwecke.
Fuar EU:

q3
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Kontakt und
Kundendienst

Wenden Sie sich bei Fragen oder Problemen mit dem vorliegenden Produkt
oder anderen Produkten von Roche Applied Science (RAS) an unseren
technischen Kundendienst. Unser engagiertes Fachpersonal wird lhnen
schnell und effizient weiterhelfen.

Des Weiteren begriiBen wir Ihre Vorschlage zur Verbesserung von RAS-Pro-
dukten oder zur Verwendung unserer Produkte bei neuen oder speziellen
Anwendungen. Derartige Informationen unserer Kunden haben sich bereits
mehrmals als auf3erordentlich wertvoll fir RAS und die weltweite Forschungs-
gemeinschaft erwiesen.

Wenn Sie Fragen oder Probleme haben oder uns Verbesserungsvorschlage
bzw. neue Anwendungsgebiete mitteilen mochten, besuchen Sie bitte die
Website unseres Online-Kundendienstes unter:

www.roche-applied-science.com/support

Wenn Sie uns anrufen, schreiben, ein Fax oder eine E-Mail schicken
mochten, besuchen Sie die Homepage von Roche Applied Science,
www.roche-applied-science.com, und wéhlen Ihr Land aus.
Sie erhalten dann landerspezifische Kontaktdaten.
Wiahlen Sie auf der Homepage von Roche Applied Science die Option Printed
Materials. Dort finden Sie Folgendes:
+ detaillierte technische Handbiicher
« Haufig gestellte Fragen fiir den Laborarbeitsbereich: Protokolle
und Referenzen fiir die Forschung im Bereich der Biowissen-
schaften
« Sicherheitsdatenblatter (MISDS)
» Packungsbeilagen und Produktanleitungen

Auferdem konnen Sie hier Ausdrucke von Handbiichern und Anleitungen
anfordern.

C€
wl

Vertrieb in den USA:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,

+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Technischer Kundendienst in den USA: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



Pour les Etats-Unis: pour utilisation en laboratoire.
Pour I'UE:

g3

LightCycler® Capillaries
(1 00 MI) MGRADE

[1i] Version 04

Tubes de réaction pour 'instrument LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Conserver entre +15°C et +25°C.

www.roche-applied-science.com
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1. Présentation générale

Conditionnement

Stockage et
stabilité

Equipements
supplémentaires
et réactifs requis

Usage prévu

8 boites contenant chacune 96 capillaires et bouchons

Tant que le produit est conservé a une température comprise entre +15 °C et
+25 °C, il reste stable jusqu’a la date de péremption figurant sur I'étiquette.

@ Le produit est conditionné a température ambiante.

Les équipements supplémentaires et réactifs requis mais non fournis pour
réaliser une PCR a l'aide des tubes capillaires LightCycler® (100 ul) M=
comprennent :

« linstrument LightCycler® 2.0*

« un carrousel & échantillons LightCycler® 2.0 (100 wl) (fourni avec l'instrument
LightCycler® 2.0)

* une microcentrifugeuse standard contenant un rotor pour tubes de réaction
de 2,0 ml (par exemple, Biofuge19, Heraeus Instruments)

@ Linstrument LightCycler® 2.0 dispose d’adaptateurs de centrifugeuse per-
mettant la centrifugation des capillaires LightCycler® (100 wl) M@t dans
un rotor de microcentrifugeuse standard.

ou

+ une centrifugeuse de carrousel LC 2.0* a utiliser conjointement avec le
carrousel a échantillons LightCycler® 2.0 (100 wl) (optionnel)

- un dispositif de pose de bouchon LightCycler® (fourni avec linstrument
LightCycler® 2.0)

« un outil de libération de tubes capillaires LightCycler® 2.0 (fourni avec I'ins-
trument LightCycler® 2.0)

*disponible auprés de Roche Applied Science

Les capillaires LightCycler® (100 wl) M®" sont des tubes de réaction
convenant parfaitement a I'instrument LightCycler® 2.0 lors du traitement de
grands volumes de réaction. Le capillaire peut contenir jusqu'a 100 pl de
volume de réaction. Du verre borosilicaté d’excellente qualité garantit une PCR
performante et une émission de fluorescence optimale.

®@ Les capillaires LightCycler® (100 ) M®** sont uniquement compatibles
avec le carrousel a échantillons LightCycler® 2.0 (100 D).

A Siles capillaires LightCycler®(100 ) M sont utilisés conjointement avec
I'instrument LightCycler® 2.0 et les kits Roche Diagnostics LightCycler®
pour le diagnostic in vitro (non disponibles dans tous les pays), veiller a
respecter strictement la notice d'utilisation de ces kits.

3FR
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1. Présentation générale suite

Caractéristiques Un capillaire en verre est assemblé a un

du produit réservoir en polypropyléne, ce qui facilite le
remplissage du capillaire. Un bouchon per-
met la fermeture hermétique de chaque tube
et réduit ainsi le risque de contamination.
Chaque capillaire LightCycler® (100 jl) Mo
mesure 51 mm de long (sans le bouchon en
plastique) et posséde un diamétre extérieur
de 3,175 mm.

@ ™M™ est un label congu pour la détection
trés délicate de I'acide nucléique fongique
et bactérien. Des procédés de fabrication
brevetés ont été mis au point afin
d’éliminer toute contamination de I'’ADN
susceptible d'interférer avec de telles ~4— capillaire
analyses.

-s«——bouchon

réservoir

www.roche-applied-science.com FR 4



2. Mode d’emploi

Lors de la mise en place d’'une PCR a I'aide de I'instrument LightCycler® 2.0,

les composants (mélange réactif et matrice, traités séparément ou mélangés)

sont pipetés dans le réservoir du capillaire, puis pénetrent dans le capillaire en
verre par centrifugation. Cette opération de centrifugation peut étre effectuée
de deux maniéres différentes :

« en utilisant les adaptateurs de centrifugeuse LightCycler® avec une micro-

centrifugeuse standard

+ dans une centrifugeuse de caroussel LC 2.0 munie du carrousel a échantil-

lons LightCycler® 2.0 (100 ).

A Ne pas toucher la surface des capillaires. Toujours porter des gants de

protection lors de la manipulation des capillaires et des bouchons.

@ Programmer le protocole expérimental et définir les numéros, noms
d’échantillons, etc. Se reporter au chapitre « logiciel » du Manuel
Opérateur du LightCycler® pour obtenir des instructions détaillées.

A Lorsdela programmation du protocole expérimental, sélectionner
la valeur « 100 p.l » se référant a la taille du capillaire utilisé pour
I'expérience.

@ Préparer un mélange réactif sans la matrice. Des instructions détaillées
sur le mode de préparation de la PCR figurent dans la notice technique
du kit de réactifs LightCycler® utilisé.

© Mélanger en agitant doucement (vortex).

@ - Placer les capillaires dans les adaptateurs de centrifugeuse

LightCycler® pré-refroidis dans le bloc de refroidissement.

* Pipeter le mélange PCR dans le réservoir en plastique situé en

haut du capillaire. Ajouter la matrice dans le capillaire.

@ Fermer hermétiquement chaque capillaire a l'aide de l'outil de
fermeture de capillaires LightCycler®.

A Sassurer que chaque capillaire LightCycler® (100 wl) M®* est bien
fermé par un contréle visuel : la partie inférieure du bouchon en
plastique doit étre entierement insérée dans le capillaire en verre.

5FR www.roche-applied-science.com



2. Mode d’emploi suite

@ Préparation d’'une PCR a l'aide des adaptateurs de
centrifugeuse LightCycler®

* Placer les adaptateurs de centrifugeuse contenant chacun un capillaire
LightCycler® (100 wl) M®** dans le rotor d’'une centrifugeuse standard.

A Utiliser uniquement des rotors congus pour contenir des tubes de
réaction de 2,0 ml.

/A Répartir les adaptateurs de centrifugeuse uniformément dans la
centrifugeuse. Si le nombre de capillaires a centrifuger est impair,
utiliser un adaptateur de centrifugeuse en guise de contrepoids.

* Centrifuger brievement et sans dépasser 735 x g pendant 5 s.

« Placer les capillaires dans le carrousel LightCycler® 2.0, en les mainte-
nant en position verticale. S'assurer que tous les capillaires sont fixés
dans la position optimale ou le joint torique du carrousel LightCycler®
2.0 recouvre la partie inférieure de la chambre en plastique. Le position-
nement correct des capillaires peut se vérifier en appuyant légérement
sur le bouchon jusqu’'a entendre un déclic indiquant que le capillaire a
atteint sa position finale.

A Lorsque I'on appuie sur les capillaires placés dans le carrousel a

échantillons LightCycler® 2.0, ne pas appuyer trop fort. Ne pas insérer
de capillaires légérement craquelés ou félés dans le carrousel a
échantillons LightCycler® 2.0. Ne pas utiliser de capillaires tombés a
terre. De tels capillaires, fragilisés, parfois de maniére imperceptible,
peuvent se briser pendant I'analyse avec I'instrument LightCycler® 2.0.

Préparation d’'une PCR a 'aide de la centrifugeuse de carrousel LC 2.0

* Placer les capillaires dans le carrousel LightCycler® 2.0, en les
maintenant en position verticale. S'assurer que tous les capillaires
sont fixés dans la position optimale ou le joint torique du carrousel
LightCycler® 2.0 recouvre la partie inférieure de la chambre en
plastique. Le positionnement correct des capillaires peut se vérifier
en appuyant légérement sur le bouchon jusqu’a entendre un déclic
indiquant que le capillaire a atteint sa position finale.

A Lorsque vous appuyez sur les capillaires placés dans le carrousel
a échantillons LightCycler® 2.0, n’appuyez pas trop fort. Ne pas
insérer de capillaires légerement craquelés ou félés dans le
carrousel a échantillons LightCycler® 2.0. Ne pas utiliser de
capillaires tombés a terre. De tels capillaires, fragilisés, parfois
de maniére imperceptible , peuvent se briser pendant I'analyse.

* Placer le carrousel LightCycler® 2.0 chargé dans le réceptacle du
rotor, puis placer celui-ci dans la centrifugeuse de carrousel LC 2.0.
Se reporter au manuel d'utilisation de la centrifugeuse de carrousel
LC 2.0 pour en connaitre les instructions de fonctionnement.

A lLa centrifugeuse de carrousel LC 2.0 ne doit étre utilisée qu’avec
le rotor bleu et 'adaptateur de rotor bleu fournis avec I'instrument.

www.roche-applied-science.com FR 6



2.

Mode d’emploi suite

7]

Placer le carrousel a échantillons LightCycler® 2.0 dans I'instrument
LightCycler® 2.0. S'assurer que I'encoche située sous I'échantillon en
position 1 dans le carrousel LightCycler® 2.0 s'insere sur le repere de
la chambre thermique. Vérifier visuellement que le carrousel est bien
inséré et s'adapte parfaitement dans la chambre thermique.

A Avant de placer le carrousel & échantillons LightCycler® 2.0 dans
linstrument LightCycler® 2.0.

« Vérifier visuellement que tous les capillaires sont remplis uniformé-
ment ou qu’aucune rupture de capillaire n'a eu lieu. Un niveau de
remplissage inégal risque d’'entrainer des fuites. Jeter les capillaires
concernés, une fuite risquant de fausser le résultat de I'analyse,
notamment lors d’une analyse de quantification.

En cas de fuite ou de rupture de capillaires, essuyer les adaptateurs
de centrifugeuse LightCycler® ou le carrousel a échantillons
LightCycler® 2.0 a I'aide d’un chiffon imbibé de solution de déconta-
mination. Utiliser des réactifs disponibles dans le commerce tels que
LTK-008 (Biodelta) ou DNAZap (Ambion). Il est également possible
de stériliser par autoclave le carrousel LightCycler® 2.0. Nettoyer la
chambre de la centrifugeuse standard ou de la centrifugeuse
LightCycler® 2.0 a I'aide d’un détergent doux disponible dans le
commerce. Utiliser, le cas échéant, de I'éthanol a 70 % pour désin-
fecter la chambre. Se reporter au Manuel Opérateur de l'instrument
LightCycler® et de la centrifugeuse de carrousel LC 2.0 pour obtenir
des instructions détaillées.

« S'assurer que la chambre thermique est propre et exempte de tout
objet pouvant interférer avec les capillaires durant I'analyse.

Fermer le couvercle. Lanalyse est préte a étre démarrée.

e

Une fois I'analyse terminée, extraire tous les capillaires placés dans un
carrousel a échantillons LightCycler® 2.0 4 I'aide de l'outil de libération
de tubes capillaires LightCycler® 2.0 :

Placer le carrousel chargé sur l'outil de libération de capillaires
LightCycler® 2.0, puis le pousser vers le bas du plat de la main.

Les capillaires ne sont plus retenus par le joint torique en caoutchouc
du carrousel et sont Iégérement surélevés. Les capillaires peuvent
ainsi étre facilement extraits du carrousel & échantillons.

o

Jeter les capillaires dans une poubelle rigide aprés utilisation.

7 FR
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3. Informations supplémentaires sur le produit

Fonctionnement

Références

A Tintérieur de Pinstrument LightCycler® 2.0, les cycles de température sont
obtenus a l'aide de I'air. La masse de I'air étant quasiment inexistante, ce pro-
cédé est beaucoup plus rapide que I'utilisation de blocs thermiques tradition-
nels. Une résistance chauffante commandée par des thermocoupleurs dans
une chambre thermique chauffe I'air. La PCR est effectuée dans les capillaires
en verre borosilicatés LightCycler® prévus a cet effet. Les capillaires disposent
d’'un rapport surface/volume supérieur assurant un équilibre rapide entre I'air
et les composants réactionnels (1, 2, 3, 4).

L'air utilisé pour assurer des cycles de température rapides et le rapport surface/
volume supérieur des capillaires garantissent I'exécution d'un cycle de PCR en
moins de 95 secondes. [A condition d'utiliser les capillaires LightCycler® (100 wl)
M Une analyse PCR de 30-40 cycles peut ainsi étre effectuée en 45-65
minutes.

Le verre borosilicaté possédant des propriétés optiques particulieres, les
capillaires conviennent parfaitement pour mesurer la fluorescence (5).

1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Informations complémentaires

4.1 Conventions

Conventions Afin de rendre les informations a la fois cohérentes et faciles a mémoriser,
de texte cette notice utilise les conventions de texte suivantes :

Convention de texte Utilisation

Etapes numérotées Etapes d’une procédure exécutée

@, @, etc. généralement dans l'ordre indiqué.

Instructions numérotées Etapes d’une procédure devant étre

O O. etc. exécutées dans l'ordre indiqué.

Astérisque * Indique un produit disponible auprés de

Roche Applied Science.

Symboles Cette notice d'utilisation et I'étiquette du produit contiennent les symboles
suivants utilisés pour souligner les informations importantes :

Symbole Description

Information importante:
Information complémentaire sur la rubrique ou la procédure décrite.

Remarque importante: Information importante pour le succes de
la procédure ou I'utilisation du produit.

> @

Ce produit est conforme aux normes de la directive européenne
98/79/EC portant sur les instruments médicaux de diagnostic
in vitro.

e
m

Fabricant

Utilisé par

Limitation de température

Code du lot

Référence du catalogue

Dispositif médical de diagnostic in vitro

Ne pas réutiliser

Consulter les instructions d‘utilisation

B®EEE*WE

4.2 Modifications par rapport a la derniére version:
= Révision des mentions légales réglementaires.
= Modifications rédactionnelles.
+ Suppression de la section ,,Contrdle qualité®.
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4.3 Informations de commande

Roche Applied Science offre un large éventail de réactifs et de systemes

dans le cadre de la recherche en sciences biologiques. Pour un apercu

complet des produits et manuels, visiter et conserver notre page d’accueil

http://www.roche-applied-science.com et nos sites spéciaux, dont:

+ L'instrument LightCycler® 2.0 : http://www.lightcycler-online.com

» Préparation de I'ADN et de I'ARN : des outils polyvalents destinés a la
purification de I'acide nucléique. http://www.roche-applied-science.com

* La famille du systeme MagNA Pure destiné a lisolation automatisée
d’acide nucléique : http://www.magnapure.com

Produit Conditionnement N° de réf.
LightCycler® 2.0 1 instrument plus 03 531 414 001
Instrument 1 accessoires

LC Carousel 1 centrifuge plus 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 rotor et adaptateur 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 kit 11909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 outil 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 carrousel a 03 603 954 001
Carousel (100 ph) échantillons

LightCycler® 2.0 1 outil de libération 03 603 920 001
Capillary Releaser de capillaires

* Kits pour diagnostic in vitro :
Pour les kits LightCycler® de Roche Diagnostics & des fins de diagnostic in vitro

(n’est pas disponible dans tous les pays), contacter votre représentant Roche
local.

" Ce produit est conforme aux normes de la directive européenne 98/79/EC
portant sur les instruments médicaux de diagnostic in vitro.
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4.4 Notice réservée a I'acheteur

Pour connaitre les restrictions des licences de brevet spécifiques a chaque
produit, consulter: www.technical-support.roche.com.

4.5 Marques commerciales

LIGHTCYCLER, LC et MAGNA PURE sont des marques commerciales du
groupe Roche.

Les autres marques ou noms de produits sont des marques commerciales de
leurs propriétaires respectifs.

46 Clause réglementaire de non-responsabilité
Pour les Etats-Unis: pour une utilisation en laboratoire.

Pour 'UE:
|3
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Informations
de contact et
d’assistance
technique

Si vous avez des questions ou que vous rencontrez des problemes lors de
I'utilisation de ce produit ou d’un autre produit Roche Applied Science (RAS),
contactez notre équipe d'assistance technique. Nos scientifiques s'engagent a
vous apporter une assistance rapide et efficace.

Nous vous serions également reconnaissants de nous contacter pour nous
faire part d’éventuelles suggestions permettant d’améliorer les performances
des produits RAS ou de nous proposer de nouveaux types d'utilisations
innovantes ou spécifiques de nos produits. De telles informations de la part
des consommateurs se sont de nombreuses fois avérées d’'une grande valeur
pour I'équipe RAS et la communauté de recherche mondiale.

Pour nous faire part de vos questions, rechercher une solution a un probleme,
suggérer des améliorations ou signaler de nouvelles applications, consultez
notre site de Assistance technique en ligne a 'adresse suivante :

www.roche-applied-science.com/support

Pour obtenir les informations vous permettant de nous contacter par télé-
phone, courrier, télécopie ou courrier électronique, consultez la page d’accueil
de Roche Applied Science : www.roche-applied-science.com, puis sélectionnez
le pays dans lequel vous résidez.
Vous trouverez sur cette page les informations spécifiques a chaque pays.
Sur la page d’accueil de Roche Applied Science, sélectionnez Printed Materials
afin de rechercher :

* les manuels techniques complets

» les questions fréquentes de laboratoire: les protocoles et réfé-

rences dans le cadre de la recherche en sciences biologiques
» les fiches de sécurité des produits (Material Safety Data Sheets)
» les notices et instructions spécifiques aux produits

ou pour demander des copies papier des documents imprimés.

C€
wl

Distribution aux Etats-Unis :

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim,
Germany, +49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Assistance technique client Etats-Unis : 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



Per gli USA: solo per uso di laboratorio.
Per 'UE:

g3

LightCycler® Capillaries
(1 00 MI) MGRADE

[1i] Versione 04

Capillari di reazione per lo strumento LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Conservare tra +15°C e +25°C

www.roche-applied-science.com
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1. Descrizione del prodotto

Contenuto della
confezione

Conservazione
e stabilita

Attrezzature
aggiuntive

e reagenti
necessari

Uso previsto

8 scatole, ciascuna contenente 96 capillari e altrettanti tappini

Se il prodotto & conservato tra +15°C e +25°C, resta stabile fino alla data di
scadenza stampata sull’etichetta.

@ |l prodotto viene spedito e consegnato a temperatura ambiente.

Le attrezzature e i reagenti che non vengono forniti ma che sono necessari per

eseguire I'analisi PCR con i capillari LightCycler® (100 wl) M sono:

« Strumento LightCycler® 2.0*

+ Rotore porta campioni LightCycler® 2.0 (100 wl (fornito con lo strumento
LightCycler® 2.0)

* Microcentrifuga da tavolo standard, contenente un rotore per provette di
reazione da 2,0 ml (ad esempio Biofuge 19 di Heraeus Instruments)

® Lo strumento LightCycler® 2.0 viene fornito con gli appositi adattatori che
consentono di centrifugare i capillari LightCycler® da 100 | M®* su un
rotore per microcentrifuga standard.

oppure

+ Centrifuga per rotore porta campioni LC 2.0* da utilizzarsi con il rotore porta
campioni LightCycler® 2.0 (100 wl) (facoltativo)

« Penna per l'applicazione dei tappini LightCycler® 2.0 (fornita con lo stru-
mento LightCycler® 2.0)

« Dispositivo per il rilascio dei capillari LightCycler® 2.0 (fornito con lo stru-
mento LightCycler® 2.0)

* disponibile presso Roche Applied Science

| capillari LightCycler® da 100 wl M®** sono contenitori adatti per volumi di
reazione elevati da utilizzare sullo strumento LightCycler® 2.0. Il capillare puo
contenere un volume di reazione massimo di 100 p.l. Il vetro in borosilicato di
alta qualita garantisce prestazioni PCR elevate e una trasmissione ottimale
della fluorescenza.

@© | capillari LightCycler® da 100 pl M®™** sono compatibili soltanto con il
rotore porta campioni LightCycler® 2.0 da 100 pl.

A Se i capillari LightCycler® da 100 wl M sono utilizzati insieme allo
strumento LightCycler® 2.0 e ai kit Roche Diagnostics LightCycler® per
uso diagnostico /in vitro (non disponibili in tutti i Paesi), € necessario
attenersi alle istruzioni per 'uso riportate nel foglietto illustrativo dei kit.

31T
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1. Descrizione del prodotto (continua)

Caratteristiche Un serbatoio in polipropilene & saldato al
del prodotto capillare per agevolarne il caricamento. |
capillare viene richiuso con un tappino onde
ridurre il rischio di contaminazione.
Il capillare LightCycler® da 100 pl M hg
una lunghezza di 51 mm (escluso il tappino di
plastica) e un diametro esterno di 3,175 mm.

® | prodotti M®™* sono progettati in modo
specifico per la rivelazione ad alta sensi-
bilita degli acidi nucleici di batteri e funghi.
Sono stati sviluppati processi di produ-
zione per prevenire le contaminazioni che
possono interferire con i saggi.

-a«——tappino

serbatoio

-4—— capillare

www.roche-applied-science.com T4



2.

Uso del prodotto

Durante la preparazione di una seduta PCR con lo strumento LightCycler® 2.0,

i componenti PCR (miscela di reazione e acido nucleico templato, separata-

mente o insieme) vengono pipettati nel serbatoio del capillare e successiva-

mente spinti allinterno del capillare di vetro mediante centrifugazione. La

centrifugazione puo0 essere eseguita in diversi modi:

« con gli adattatori per centrifuga specifici per i capillari LightCycler® e una
microcentrifuga standard da tavolo

« con il rotore porta campioni LightCycler® (da 100 wl) e la centrifuga per
rotore porta campioni LC 2.0.

Non toccare la superficie dei capillari. Per maneggiare capillari e tappini,
indossare sempre i guanti.

Programmare il protocollo dell'esperimento e definire il numero di
campioni, i nomi e cosi via. Per istruzioni dettagliate, fare riferimento al
capitolo “Software” del Manuale Operativo dello strumento LightCycler®.

A Durante la programmazione del protocollo, fare attenzione a
selezionare “100 pl” come dimensione del capillare (Capillary Size)
per I'esperimento.

Preparare una miscela di reagenti PCR escludendo I'acido nucleico
templato. Per i dettagli relativi alla preparazione della miscela PCR, fare
riferimento al foglietto illustrativo del kit reagenti LightCycler® in uso.

Miscelare delicatamente in Vortex.

oo

« Trasferire i capillari sugli adattatori per centrifuga LightCycler®
precedentemente raffreddati nel blocco di raffreddamento.

* Pipettare la miscela PCR nel serbatoio di plastica nella parte in alto
del capillare. Aggiungere nel capillare I'acido nucleico templato.

Sigillare tutti i capillari con i rispettivi tappini di plastica utilizzando
I'apposita penna per I'applicazione dei tappini LightCycler®.

A Controllare visivamente che i capillari LightCycler® da 100 | Me®
siano ben chiusi: la parte inferiore del tappino di plastica deve
essere completamente inserita nel capillare di vetro.

Preparare una seduta PCR utilizzando gli adattatori per
centrifuga LightCycler®

+ Collocare gli adattatori per centrifuga (ognuno contenente un capil-
lare LightCycler® da 100 pl M%) sul rotore di una microcentrifuga
standard da tavolo.

A\ Utilizzare soltanto rotori per provette di reazione da 2,0 ml.

A Sistemare gli adattatori per centrifuga all'interno della centrifuga
assicurandosi che siano bilanciati. Se il numero di capillari da cen-
trifugare & dispari, utilizzare come contrappeso un adattatore per
centrifuga vuoto.

5IT
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2.

Uso del prodotto (continua)

O Preparare una seduta PCR utilizzando gli adattatori per

centrifuga LightCycler®(continua)

» Centrifugare brevemente, a non piu di 735 x g per 5 secondi.

« Collocare i capillari sul rotore porta campioni LightCycler® 2.0,
mantenendoli in posizione verticale. Assicurarsi che i capillari siano
saldamente inseriti nella posizione ottimale, ovvero la guarnizione del
rotore porta campioni LightCycler® 2.0 deve coprire la parte inferiore
della camera di plastica. Per assicurare il corretto posizionamento dei
capillari, premere leggermente il tappino finché non si avverte un
“clic” e il capillare raggiunge la posizione di arresto.

A Durante l'ntroduzione dei capillari nel rotore porta campioni
LightCycler® 2.0, evitare di esercitare una pressione eccessiva. Non
utilizzare i capillari che presentano gia incrinature o che si incrinano
durante il caricamento nel rotore porta campioni LightCycler® 2.0.
Non utilizzare i capillari se sono caduti a terra. | capillari che presen-
tano incrinature anche lievi rischiano di rompersi durante la seduta
nello strumento LightCycler® 2.0.

Preparare una seduta PCR utilizzando la centrifuga per rotore
porta campioni LC 2.0

« Collocare i capillari sul rotore porta campioni LightCycler® 2.0,
mantenendoli in posizione verticale. Assicurarsi che i capillari siano
saldamente inseriti nella posizione ottimale, ovvero la guarnizione del
rotore porta campioni LightCycler® 2.0 deve coprire la parte inferiore
della camera di plastica. Per assicurare il corretto posizionamento
dei capillari, premere leggermente il tappino finché non si avverte
un “clic” e il capillare raggiunge la posizione di arresto.

A Durante l'ntroduzione dei capillari nel rotore porta campioni
LightCycler® 2.0, evitare di esercitare una pressione eccessiva. Non
utilizzare i capillari che presentano gia incrinature o che si incrinano
durante il caricamento nel rotore porta campioni LightCycler® 2.0.
Non utilizzare i capillari se sono caduti a terra. | capillari che presen-
tano incrinature lievi o addirittura invisibili rischiano di rompersi
durante la seduta.

* Introdurre nell’'apposito alloggiamento il rotore porta campioni
LightCycler® 2.0 gia caricato, quindi collocarlo nella centrifuga per
rotore porta campioni LC 2.0. Per le istruzioni, fare riferimento al
Manuale Operativo della centrifuga per rotore porta campioni LC 2.0.

A Utilizzare la centrifuga per rotore porta campioni LC 2.0 esclusiva-
mente con il rotore blu e il cestello blu forniti insieme allo strumento.

www.roche-applied-science.com IT6



2. Uso del prodotto (continua)

@ Collocare il rotore porta campioni LightCycler® 2.0 sullo strumento
LightCycler® 2.0. Assicurarsi che il foro a livello della posizione 1 del
rotore porta campioni LightCycler® 2.0 si blocchi in corrispondenza del
perno della camera di reazione. Controllare visivamente che il rotore
si inserisca correttamente e si agganci perfettamente alla camera di
reazione.

A Prima di introdurre il rotore porta campioni LightCycler® 2.0 nello
strumento LightCycler® 2.0:

+ Controllare visivamente che il livello di riempimento dei capillari sia
uniforme e che non vi siano segni di danneggiamento. Se il livello di
riempimento di un capillare non & uniforme, & possibile che vi sia una
perdita. Eliminare i capillari interessati dalle perdite per evitare che i
risultati dell'esperimento vengano inficiati, soprattutto se si tratta di
test di quantificazione.

Se si osserva una perdita o la rottura di un capillare, pulire gli
adattatori per centrifuga LightCycler® o il rotore porta campioni
LightCycler® 2.0 con un panno da laboratorio imbevuto con una
soluzione decontaminante. Utilizzare i reagenti disponibili in
commercio, ad esempio LTK-008 (Biodelta) o DNAZap (Ambion). Il
rotore porta campioni LightCycler® 2.0 puo anche essere sterilizzato
in autoclave. Pulire la camera della centrifuga da tavolo o della
centrifuga LightCycler® 2.0 con un detergente delicato disponibile in
commercio. Se necessario, utilizzare etanolo al 70% per disinfettare
la camera. Per istruzioni dettagliate, fare riferimento al Manuale
Operativo dello strumento LightCycler® e al Manuale Operativo
della centrifuga per rotore porta campioni LC 2.0.

* Assicurarsi che la camera di reazione sia pulita e priva di qualsiasi
elemento che possa interferire con i capillari durante la seduta.

© Chiudere il coperchio dello strumento. A questo punto & possibile
awiare la seduta.

© Altermine della seduta, sbloccare i capillari presenti nel rotore porta
campioni LightCycler® 2.0 utilizzando I'apposito dispositivo per il
rilascio dei capillari LightCycler® 2.0.
Collocare il rotore porta campioni sul dispositivo per il rilascio dei
capillari LightCycler® 2.0, quindi spingere il rotore verso il basso con
la mano. | capillari vengono rilasciati dalla guarnizione di gomma e
spostati in una posizione leggermente sopraelevata. A questo punto
e possibile rimuovere i capillari dal rotore porta campioni.

@ Dopo l'uso, gettare i capillari in un contenitore per rifiuti solidi.
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3. Informazioni aggiuntive sul prodotto

Funzionamento Nello strumento LightCycler® 2.0 il ciclaggio della temperatura & ottenuto uti-

del prodotto lizzando I'aria. Poiché I'aria non ha praticamente massa, questo processo e
notevolmente piu rapido (dieci volte) rispetto al ciclaggio con termaoblocchi
tradizionali. L’aria viene riscaldata da una bobina controllata da termocoppie
in una camera di reazione. La PCR ha luogo all'interno degli speciali capillari di
vetro borosilicato LightCycler®. | capillari presentano un ampio rapporto
superficie-volume, che garantisce una rapida equilibrazione tra I'aria e i com-
ponenti della reazione (1, 2, 3, 4).

La combinazione tra uso dell'aria per il termociclaggio ed elevato rapporto
superficie-volume dei capillari permette di completare un ciclo PCR singolo in
meno di 95 secondi [quando si utilizzano i capillari LightCycler® da 100 p.l M®#],
Una seduta PCR completa di 30-40 cicli pu6 quindi essere completata in 45-65
minuti.

Le proprieta ottiche del vetro borosilicato rendono i capillari particolarmente
adatti ad essere utilizzati come cuvette per la misurazione della fluorescenza (5).

Bibliografia 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Informazioni supplementari

4.1 Convenzioni

Convenzioni In questo foglietto illustrativo sono state adottate le seguenti convenzioni di
di testo testo per comunicare le informazioni in modo piu chiaro e logico.
Convenzione Uso
Procedure numerate Le fasi che costituiscono una procedura e
@, @vx ecc. che devono succedersi nell'ordine indicato.
Istruzioni numerate | passaggi che costituiscono una procedura e
Q. ©. ecc. che devono essere eseguiti nell'ordine indicato.
Asterisco * Indica un prodotto disponibile presso Roche

Applied Science.

Simboli In questo foglietto illustrativo e nell’etichetta del prodotto sono stati adottati
i seguenti simboli per evidenziare le informazioni importanti.

Simbolo Descrizione

Nota informativa:
informazioni aggiuntive sull'argomento o sulla procedura descritta.

Nota importante:
informazioni fondamentali per la buona riuscita della procedura
o per il corretto uso del prodotto.

> e

Questo prodotto & conforme ai requisiti della Direttiva Europea
98/79/CE sui dispositivi medico-diagnostici in vitro.

e
m

Produttore

Utilizzare entro

Limite di temperatura

Codice lotto

Numero di catalogo

Dispositivo medico-diagnostico in vitro

Non riutilizzare

E@EEE*WE

Consultare le istruzioni per l'uso

4.2 Modifiche rispetto all‘ultima versione:
= Revisione del disclaimer previsto dalla legge.
= Modifiche editoriali.
+ Cancellazione della sezione Controllo Qualita.
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4.3 Informazioni sugli ordini

Roche Applied Science offre un'ampia gamma di reagenti e sistemi per la

ricerca nell’lambito delle scienze biologiche. Per una panoramica completa

dei prodotti e dei manuali correlati, & possibile visitare la nostra home page

http://www.roche-applied-science.com e i siti di particolare interesse, tra cui:

« Sistema LightCycler® 2.0: http://www.lightcycler-online.com/

* Preparazione di DNA e RNA - Strumenti versatili per la purificazione degli
acidi nucleici: http://www.roche-applied-science.com/napure

+ Famiglia di sistemi MagNA Pure per I'isolamento automatizzato degli acidi
nucleici: http://www.magnapure.com

Contenuto della

Prodotto . Nr. di catalogo
confezione

LightCycler® 2.0 1 strumento 03 531 414 001

Instrument " pill accessori

LC Carousel 1 centrifuga piu 03 709 507 001 (115 V)

Centrifuge 2.0 Y rotore e cestello 03 709 582 001 (230 V)

LightCycler® 1 set 11909 312 001

Centrifuge Adapters

LightCycler® Capping Tool 1 utensile 03 357 317 001

LightCycler® 2.0 Sample 1 rotore 03 603 954 001

Carousel (100 ph)

LightCycler® 2.0 1 dispositivo 03 603 920 001

Capillary Releaser

* Kit per uso diagnostico in vitro
Per quanto riguarda i kit Roche Diagnostics LightCycler® per uso diagnostico
in vitro (non disponibili in tutti i Paesi), rivolgersi al rappresentante Roche locale.

D Strumento conforme ai requisiti della Direttiva Europea 98/79/CE sui
dispositivi medico-diagnostici in vitro.

www.roche-applied-science.com IT10



4.4 Nota per I’'acquirente

Per limitazioni alla concessione in licenza di brevetti riguardanti singoli
prodotti consultare: www.technical-support.roche.com.

4.5  Marchi registrati
LIGHTCYCLER, LC e MAGNAPURE sono marchi di fabbrica della Roche.

Gli altri marchi e nomi di prodotti sono marchi di fabbrica dei rispettivi
proprietari.

4.6 Disclaimer previsto dalla legge
Per gli USA: solo per uso di laboratorio.
Per I'UE:

q3
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Contatti e
Assistenza
Tecnica

Per eventuali domande o problemi con questo o altri prodotti Roche Applied
Science (RAS), contattare |'Assistenza Tecnica. | nostri tecnici sono a disposi-
zione per fornire assistenza immediata.

Invitiamo inoltre gli utenti ad inviarci i loro suggerimenti per migliorare i pro-
dotti Roche Applied Science per segnalare usi nuovi o speciali dei nostri prodotti.
Le informazioni dei clienti sono spesso risultate preziose per i tecnici Roche
Applied Science e per l'intera comunita scientifica mondiale.

Per rivolgere domande, esporre problemi, suggerire miglioramenti o segnalare
nuove applicazioni, potete visitare il sito Web dell’Assistenza Tecnica all'indirizzo:

www.roche-applied-science.com/support

Per contattarci telefonicamente, tramite lettera, fax o posta elettronica,
potete visitare la home page di Roche Applied Science, www.roche-
applied-science.com, e selezionare il vostro Paese di provenienza.
Verranno visualizzate informazioni specifiche per contattarci dal vostro Paese.
Nella home page di Roche Applied Science, potete selezionare Printed
Materials per trovare:

* Documentazione tecnica (Technical Manuals)

* Domande frequenti (Lab FAQS): protocolli e riferimenti

bibliografici per la ricerca in campo biologico
« Schede di sicurezza dei materiali (MISDSs)
» Fogliillustrativi e istruzioni dei prodotti

o0 per richiedere copie stampate dei documenti.

C€
ul

Distribuzione negli USA:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

US Customer Technical Support: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



For USA: For anvandning i laboratorier.
Fér EU:
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LightCycler® Capillaries
(1 00 l"“I) MGRADE

(15 Version 04

Reaktionskarl for instrumentet LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Forvarai +15 °C till +25 °C
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1. Vad den har produkten erbjuder

Innehall

Forvaring och
hallbarhet

Ytterligare
utrustning och
reagens som
behévs

Avsedd
anvandning

8 lador med vardera 96 kapillérer och proppar

Vid forvaring i +15 °C till +25 °C ar produkten hallbar fram till utgdngsdatum
som &r tryckt pa etiketten.

@ Produkten fraktas i rumstemperatur.

Ytterligare reagens och utrustning som behévs men ej medféljer for att du ska
kunna utféra PCR med LightCycler®-kapilldrer (100 wl) Mt omfattar:

« Instrumentet LightCycler® 2.0*

« LightCycler® 2.0-provkarusell (100 wl) (féljer med instrumentet LightCycler® 2.0)

« Standardmikrocentrifug av bankmodell som innehéller en rotor for 2,0 ml
reaktionsror (tex. Biofuge 19, Heraeus Instruments)

® Instrumentet LightCycler® 2.0 har centrifugadaptrar som gor att LightCycler®-

kapillarer (100 pl) M®** centrifugeras i en standardmikrocentrifugrotor.

eller

+ LC Karusellcentrifug 2.0* som anvénds med LightCycler® 2.0-provkarusell
(100 ) (valfritt)

- LightCycler® capping tool (medfdljer instrumentet LightCycler® 2.0)

- LightCycler® 2.0 capillary releaser (medféljer instrumentet LightCycler® 2.0)

* finns att képa hos Roche Applied Science

The LightCycler®-kapillarer (100 pl) M &r de rétta reaktionskarlen for
instrumentet LightCycler® 2.0 nér du arbetar med stora reaktionsvolymer.
Kapilldren kan ha en reaktionsvolym pa 100 pl. Hogkvalitativt borsilikatglas
sakerstaller 6verlagsen PCR-prestanda och optimal fluorescensdverforing.

© LightCycler®-kapillarer (100 wl) M®** 4r endast kompatibla med
LightCycler® 2.0 provkarusell (100 pl).

A Om LightCycler®-kapillarer (100 ) M®** anvands tillsammans med
instrumentet LightCycler® 2.0 och Roche Diagnostics LightCycler®-kit for
in vitro-diagnostisk anvandning (ej tillgangligt i alla lander) ska anvis-
ningarna i kitens bipacksedel féljas.
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1. Vad den hér produkten erbjuder fortsattning

Produkt- En glaskapillar fogas till en polypropylen-

egenskaper behéllare som goér enkel kapillarladdning
mojlig. En propp ger en séker forslutning som
avsevart minskar risken fér kontaminering.
Varje LightCycler®-kapillar (100 wl) M 5r
51 mm lang (utan plastpropp) och ytterdia-
metern ar 3,175 mm.

@ ™M™ produkter har formgivits for hog-
sensitiv detektion av nukleinsyror fran
bakterier och svampar. Patentskyddade

~——pPropp

behallare

tillverkningsprocesser utvecklades for att
eliminera kontaminering som kan interfe-
rera med sadana analyser.
= kapillar
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2.

Sa anvinder du produkten

Under forberedelse av PCR-korning i instrumentet LightCycler® 2.0 pipetteras

PCR-komponenter (reagensblanding och target, antingen separat eller

tillsammans) i kapillarbehallaren och déarefter pressas de in i glaskapillaren

genom centrifugering. Du kan utféra centrifugeringssteget pa tva olika satt:

- genom att anvianda LightCycler® centrifugadaptrarna tillsammans med en
standardmikrocentrifug av bankmodell

+ genom att anvanda LightCycler® 2.0-provkarusell (100 ) tillsammans med
LC-karusellcentrifugen 2.0.

A Vidror inte kapilldarernas yta. Anvand alltid handskar nar du hanterar

kapillarer och proppar.

Programmera protokollet och ange provhummer, namn etc. Se kapitlet
"Programmet” i anvandarhandboken for LightCycler® fér mer
information.

A Setill att vélja "100 pl” som kapillérstorlek for experimentet nar
du programmerar protokollet.

Bered PCR reagensmix och uteslut target. Mer detaljerad information
om hur PCR-blandningen bereds finns i motsvarande bipacksedel fér
det LightCycler® reagenskit som anvéands.

Blanda genom att vortexa forsiktigt.

oo

« Placera kapillarerna i LightCycler®-centrifugadaptrarna som har kylts
ned i férvag i kylblocket.

* Pipettera PCR-blandningen i plastbehallaren ovanpa kapillaren.
Tills&tt target i kapillaren.

Forslut varje kapillar med en plastpropp med hjélp av LightCycler®

capping tool.

A Kontrollera att varje LightCycler®-kapillar (100 wl) M®™ ar ordentligt
forsluten pa foljande satt: Plastproppens nedre del maste vara helt
inuti glaskapillaren.

58SV
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2. Sa anvander du produkten, fortsittning

@ Bereda en PCR-kérning med hjélp av LightCycler®-
centrifugadaptrarna

- Placera centrifugadaptrarna som vardera innehéller en LightCycler®-
kapillar (100 wl) M***j rotorn pa en standardmikrocentrifug av
bankmoedell.

A Anvind bara rotorer som ar utformade att rymma 2,0 mi

reaktionsror.

A Placera centrifugadaptrarna i balans inuti centrifugen. Om du

centrifugerar med ett ojamnt antal kapillérer ska du anvinda
en tom centrifugadapter som motvikt.

« Centrifugera hastigt, vid hogst 735 x gi 5 s.

* Placera kapillarerna i LightCycler® 2.0-provkarusellen i upprétt lage.
Se till att alla kapilldrer har placerats optimalt, dvs. att LightCycler®
2.0-provkarusellens O-ring tacker plastbehallarens nedre del.
Kontrollera att placeringen &r korrekt genom att trycka latt tills
kapillaren &r helt nedtryckt och det hors ett klick.

A Tryck inte for hart nér kapilldrerna sétts in i LightCycler® 2.0-
provkarusellen. Anvand inte kapillarer som redan har sma
sprickor eller dar sprickor har uppstatt nar kapilldrerna sattes in
i LightCycler® 2.0-provkarusellen. Anvénd inte kapillarer som har
tappats i golvet. Kapillarer med, eventuellt osynliga, smé sprickor
kan ga sonder under en kérning med instrumentet LightCycler® 2.0.

Bereda en PCR-ko6rning med hjélp av LC 2.0-karusellcentrifugen

* Placera kapillarerna i LightCycler® 2.0-provkarusellen i upprétt lage.
Se till att alla kapilldrer har placerats optimalt, dvs. att LightCycler®
2.0-provkarusellens O-ring tacker plastbehallarens nedre del.
Kontrollera att placeringen &r korrekt genom att trycka latt tills
kapillaren &r helt nedtryckt och det hors ett klick.

A Tryck inte for hart nar kapillarerna satts in i LightCycler® 2.0-
provkarusellen. Anvand inte kapilldrer som redan har sméa
sprickor eller dér sprickor har uppstétt nar kapillarerna sattes in
i LightCycler® 2.0-provkarusellen. Anvénd inte kapillarer som har
tappats i golvet. Kapilldrer med, eventuellt osynliga, sma sprickor
kan gé sonder under en kérning.

« Satt den laddade LightCycler® 2.0-provkarusellen i rotorbehéllaren

och placera den i LC 2.0-karusellcentrifugen. Instruktioner finns
i anvandarhandboken till LC 2.0-karusellcentrifugen.

A Anviand endast den bla rotorn och den blé rotorbehallaren
som levereras tillsammans med LC 2.0-karusellcentrifugen.
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2. Sa anvander du produkten, fortsittning

@ Placera LightCycler® 2.0-provkarusellen i instrumentet LightCycler® 2.0.
Se till att skaran under provposition 1 pa LightCycler® 2.0-provkaru-
sellen lases fast mot virmekammarens stift. Kontrollera visuellt att
karusellen har satts in korrekt och sitter perfekt i virmekammaren.

A Innan du placerar LightCycler® 2.0-provkarusellen i instrumentet
LightCycler® 2.0:

+ Kontrollera visuellt att alla kapillarer har en enhetlig fylinadsniva eller
om nagon kapillar har gatt sénder. Alla tecken pa ojamn fyllnadsniva
tyder pa mojligt kapillarlackage. Kassera kapilldrerna i fraga, eftersom
lackage kan férsamra resultatet, i synnerhet vid kvantifieringsexperiment.
Om Kapillarer lacker eller gar sonder ska du rengéra LightCycler®-
centrifugadaptrarna eller LightCycler® 2.0-provkarusellen med en
laboratorieduk fuktad med dekontamineringslésning. Anvand i han-
deln forekommande reagens, t.ex. LTK-008 (Biodelta) eller DNAZap
(Ambion). LightCycler® 2.0-provkarusellen kan &ven autoklaveras.
Rengor behallaren i bankcentrifugen eller LightCycler® 2.0-centrifu-
gen med valfritt i handeln férekommande milt rengéringsmedel.
Desinficera om nédvandigt instrumentets behéllare med 70-procen-
tig etanol. Detaljerade instruktioner finns i anvdndarhandboken for
instrumentet LightCycler® och i anvéndarhandboken for LC 2.0-
karusellcentrifugen.

* Kontrollera att virmekammaren &r ren och fri fran allt som skulle
kunna péverka kapillarerna under kérningen.

Sténg locket pa instrumentet. Nu kan kdrningen startas.

o e

Nar kérningen avslutats ska du lossa alla kapilldrer som placerats i en
LightCycler® 2.0-provkarusell med hjélp av LightCycler® 2.0 capillary
releaser:

Placera den laddade karusellen pa LightCycler® 2.0 capillary releaser
och tryck sedan ner karusellen med handflatan. Kapillarerna lossnar
fran gummi-O-ringen och skjuts upp nagot. Du kan enkelt ta loss
kapillarerna fran provkarusellen.

@ Kassera de anvanda kapilldrerna i en tat avfallsbehéllare.
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3. Mer information om produkten

Hur produkten Temperaturvixling erhalls med hjalp av luft i instrumentet LightCycler® 2.0.

fungerar Eftersom luft praktiskt taget inte har ndgon massa ar denna process avsevart
snabbare (tio ganger) &n vaxling med konventionella termoblock. En varme-
spiral som regleras av termoanslutningar i en vdrmekammaren varmer upp
luften. PCR sker i sarskilt utformade LightCycler® borsilikatglaskapilldrer.
Kapilldrerna har en hég yt/volymkvot som sékerstaller snabb jamvikt mellan
luft och reaktionskomponenterna (1, 2, 3, 4).

Kombinationen med att anvanda luft och snabb termovaxling samt den hdga
yt/volymkvoten hos kapillérer ger en enskild PCR-cykel som &r klar pa mindre
an 95 sekunder [nar du anvénder LightCycler®-kapillarer (100 wl) M#7. En
hel PCR-kdrning med 30-40 cykler kan salunda utféras pa 45-65 minuter.

De optiska egenskaperna hos borsilikatglas goér kapillarerna idealiska for
anvandning som kyvetter for fluorescensmatning. (5).

Referenser 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Tillaggsinformation

4.1 Konventioner

Textkonventioner Foljande textkonventioner anvands i bipacksedeln for att gora informationen
konsekvent och &tt att minnas:

Textkonvention Betydelse

Numrerade stadier Stadier i en procedur som vanligen intraffar
markta (), ), etc. i den ordning de anges.

Numrerade instruktioner Steg i en procedur som méaste genomféras
markta @, @, etc. i den ordning de anges.

Asterisk * Betecknar en produkt som finns att képa hos

Roche Applied Science.

Symboler | bipacksedeln och pa produktetiketten anvands féljande symboler for att
markera viktig information:

Symbol Beskrivning

@ Information:
Ytterligare information om aktuellt &mne eller aktuell procedur.
Viktigt:
Viktig information for hur proceduren genomfors pé réatt satt

eller for hur produkten ska anvandas.

Den hér produkten uppfyller kraven i EU-direktivet 98/79/EC
in vitro-diagnostisk medicinsk utrustning.

e
m

Tillverkare

Bast fore

Temperaturbegrénsning

Batch-kod

Katalognummer

Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik

Far inte ateranvéndas

E@EEE,*WE

Se bruksanvisningen

4.2  Andringar sedan foregaende version:
= Revidering av ansvarsfriskrivning.
= Redaktionella &ndringar.
= Auvsnittet kvalitetskontroll borttaget.
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4.3

Bestéllningsinformation

Roche Applied Science erbjuder ett stort urval av reagens och system for
forskning inom life science. En komplett 6versikt 6ver narliggande produkter och
handbdcker hittar du pa var webbplats, http://www.roche-applied-science.com,
samt pé vara specialsidor som:

« systemet LightCycler® 2.0: http://www.lightcycler-online.com/

» DNA- & RNA-beredning - méngsidiga verktyg for nukleisyrarening:
http://www.roche-applied-science.com/napure

» MagNA Pure-systemet for automatiserad nukleinsyraisolering:
http://www.magnapure.com

Produkt Forpackningens storlek Kat. nr

LightCycler® 2.0 1 instrument plus tillbeh6ér 03 531 414 001
Instrument "

LC Carousel 1 centrifug plus rotor 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 V och hallare 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 set 11909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 verktyg 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 provkarusell 03 603 954 001
Carousel (100 wl)

LightCycler® 2.0 1 capillary releaser 03 603 920 001

Capillary Releaser

* Kit for in vitro-diagnostisk anvandning:
Kontakta din Roche-representant om du behdver Roche Diagnostics
LightCycler® kit for in vitro-diagnostisk anvandning (gj tillgéngliga i alla lander).

D Instrumenten uppfyller kraven i EU-direktivet 98/79/EC in vitro-diagnostisk
medicinsk utrustning.
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4.4 Meddelande till képaren

For patentlicensbegransningar for individuella produkter,
se www.technical-support.roche.com.

4.5 Varumarken
LIGHTCYCLER, LC och MAGNA PURE &ar varuméarken som tillhér Roche.

Andra mérken eller produktnamn &r varumarken som tillhér respektive
innehavare.

4.6  Ansvarsfriskrivning
For USA: For anvandning i laboratorier.

For EU:
ce
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Kontakt och support

Kontakta Roche kundsupport om du har fragor eller far problem med denna
eller ndgon annan av Roche Applied Science (RAS) produkter. Vara forskare
erbjuder snabb och effektiv hjalp.

Vi vill dven att du kontaktar oss om du har forslag pé forbattringar av RAS-
produkternas prestanda eller hur man kan anvénda vara produkter pa ett nytt
eller specifikt sétt. Sddan kundinformation har vid upprepade tillfallen visat sig
ovarderlig for RAS och forskningsvérlden globalt.

For att stélla fragor, l6sa problem, foresla forbattringar eller rapportera om nya
program ska du besdka Online Technical Support pa véar officiella webb-
plats:

www.roche-applied-science.com/support

For att ringa, skriva, faxa eller skicka e-post till oss ska du bestka Roche
Applied Sciences webbplats, www.roche-applied-science.com, och vilja ditt
hemland.
Da visas landspecifik kontaktinformation.
P& Roche Applied Science webbplats ska du vélja Printed Materials for att
komma till:

+ detaljerade tekniska handbocker

« vanliga fragor for labb: protokoll och referenser for forskning inom

life science
« sakerhetsdatablad
» bipacksedlar och produktinformation

eller for att bestélla exemplar av tryckt material.

C€

u Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Distribution i USA:  Roche Diagnostics Corporation
9115 Hague Road
PO Box 50457
Indianapolis, IN 46250, USA
Kundsupport i USA: 0800-262-4911

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



For USA: Kun til laboratoriebrug.
For EU:

q3

LightCycler® Capillaries
(1 00 l"“I) MGRADE

(15 Version 04

Reaktionsrgr til LightCycler® 2.0 Instrument

03 612 066 001

Opbevares ved +15°C til +25°C
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1. Beskrivelse af produktet

Indhold

Opbevaring og
holdbarhed

@vrigt nedvendigt
udstyr og
ngdvendige
reagenser

Tilsigtet brug

8 aesker, hver med 96 kapilleerrgr og tilhgrende prop

Ved opbevaring ved +15°C til +25°C er produktet holdbart til den udlgbsdato,
der er trykt pa etiketten.

(@ Produktet leveres ved omgivelsestemperatur.

@vrigt ngdvendige reagenser og ngdvendigt udstyr, der ikke medfalger, til
udfarelse af PCR med LightCycler® Capillaries (100 wl) Mt omfatter:
« LightCycler® 2.0 Instrument*
« LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 w1
(leveres sammen med LightCycler® 2.0 Instrument)
+ Standard benchtop-mikrocentrifuge med en rotor til 2,0 ml-reaktionsrgr
(feks. Biofuge 19 fra Heraeus Instruments)
® LightCycler® 2.0 Instrument har centrifugeadaptere, der gar det muligt at
centrifugere LightCycler® Capillaries (100 wl) M®* j en almindelig mikro-
centrifugerotor.
eller
« LC Carousel Centrifuge 2.0* til brug med LightCycler® 2.0 Sample Carousel
(100 ) (valgfri)
« LightCycler® Capping Tool (leveres sammen med LightCycler® 2.0 Instrument)
« LightCycler® 2.0 Capillary Releaser (falger med LightCycler® 2.0 Instrument)

* fas hos Roche Applied Science

LightCycler® Capillaries (100 pl) M® er passende reaktionsbeholdere til
LightCycler® 2.0 Instrument, nar der arbejdes med store reaktionsvoluminer.
Kapilleerrgrene kan indeholde en reaktionsvolumen pa op til 100 pl. Boro-
silikatglas sikrer en uovertruffen PCR-performance og en optimal fluores-
censtransmission.

©® LightCycler® Capillaries (100 pl) M er kun kompatible med
LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 ).

A Hvis LightCycler® Capillaries (100 wl) M bruges sammen med
LightCycler® 2.0 Instrument og Roche Diagnostics LightCycler®-kit til
in vitro-diagnostik (ikke tilgeengelig i alle lande), skal brugsanvisningen
i pakningsindleeggene til disse kit falges.

3 DA
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1. Beskrivelse af produktet, fortsat

Produkt- Et glaskapilleerrar er stgbt pa et polypropylen- -

egenskaber reservoir, hvilket gar det nemt at indseette ~=—prop
kapillerraret. En prop forsegler kapilleerrgret
sikkert og reducerer risikoen for kontamine-
ring veesentligt.
Hvert LightCycler® Capillary (100 wl) M er
51 mm langt (uden plastikprop) og har en ydre
diameter pa 3,175 mm.

@ M*™*_produkterne er udviklet til meget fal-
som detektion af nukleinsyrer fra bakterier
og svampe. Der er udviklet fortrolige frem-
stillingsprocesser for at eliminere kontami-
nering, som kan pavirke disse analyser.

reservoir

kapilleerrgr
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2.

Brug af produktet

Under opseetning af en PCR-karsel pa LightCycler® 2.0 Instrument, afpipetteres
PCR-komponenterne (reagensblandingen og nukleinsyretemplaten, separat
eller kombineret) i kapilleerreservoiret og tvinges derefter ind i glaskapilleer-
rgret ved centrifugering. Denne centrifugering kan udfgres pa to mader:
- Ved at bruge LightCycler® Centrifuge Adapters sammen med en almindelig

benchtop-mikrocentrifuge

* Ved at bruge LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 wl) sammen med LC
Carousel Centrifuge 2.0.

A
N

Overfladen af kapilleerrgrene méa ikke bergres. Brug altid beskyttelses-
handsker i forbindelse med handtering af kapillaerrgr og prop.

@ Programmer forsggsprotokollen, og definer prgvenumre, navne osv.

Se kapitlet "Software" i brugermanualen til LightCycler®-instrumentet
for at fa yderligere vejledning.

A Sgrg for at veelge "100 wl" som kapilleerrarstarrelse til forsaget,
nar forsggsprotokollen programmeres.

Forbered en PCR-reagensblanding, og udelad nukleinsyretemplaten.
Oplysninger om forberedelse af PCR-blandingen findes i det med-
falgende pakningsindleeg til det pageeldende LightCycler®-reagentkit.

Bland forsigtigt pa vortex-mixer.

o

« Anbring kapilleerrgrene i LightCycler® Centrifuge Adapters, der er
preekglet i kagleblokken.

« Afpipetter PCR-blandingen i plastikreservoiret ved kapilleerrgrets top.
Tilseet nukleinsyretemplaten til kapilleerrgret.

Forsegl hvert kapilleerrar med en plastikprop ved hjeelp af LightCycler®
Capping Tool.

A Kontroller visuelt, at alle LightCycler® Capillaries (100 p.[) M er
lukket teet: Den nederste del af plastikproppen skal veere trykket
helt ned i glaskapilleerrgret.

5 DA
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2. Brug af produktet, fortsat

@ Forberedelse af en PCR-kersel ved hjelp af LightCycler®
Centrifuge Adapters

- Anbring centrifugeadapterne, der hver indeholder et LightCycler®
Capillary (100 ) M** i rotoren pa en almindelig benchtop-
mikrocentrifuge.

A Brug kun rotorer, der er beregnet til 2,0 ml-reaktionsrar.

A Anbring centrifugeadapterne i centrifugen, sa de er arrangeret
symmetrisk. Hvis der centrifugeres et ulige antal kapilleerrgr, skal
der bruges en tom centrifugeadapter som modvaegt.

* Centrifuger kortvarigt ved maksimalt 735 x gi 5 sekunder.

« Anbring kapilleerrarene i LightCycler® 2.0 Sample Carousel i stdende
position. Sgrg for, at alle kapilleerrar fastgares i en optimal position, s&
0-ringen pa LightCycler® 2.0 Sample Carousel deekker den nederste
del af plastikkammeret. En korrekt placering kan sikres ved at trykke
forsigtigt pa proppen, indtil der hgres et klik, nar kapilleerraret er helt
pa plads.

A Undga at trykke for hardt, nar kapilleerrgrene anbringes i
LightCycler® 2.0 Sample Carousel. Undga desuden at bruge
kapilleerrar med smé spraekker, eller som revner under indszettelsen
i LightCycler® 2.0 Sample Carousel. Undga at bruge kapilleerrer, der
har veeret tabt. Kapilleerrar med sma spraekker, muligvis usynlige,
kan revne under en karsel pa LightCycler® 2.0 Instrument.

Forberedelse af en PCR-kgrsel ved hjzlp af LC Carousel
Centrifuge 2.0

« Anbring kapilleerrarene i LightCycler® 2.0 Sample Carousel i stdende
position. Sgrg for, at alle kapilleerrgr fastggres i en optimal position, s&
0-ringen pa LightCycler® 2.0 Sample Carousel deekker den nederste
del af plastikkammeret. En korrekt placering kan sikres ved at trykke
forsigtigt pa proppen, indtil der hgres et klik, nar kapilleerraret er helt
pa plads.

A Undga at trykke for hardt, nar kapilleerrgrene anbringes i
LightCycler® 2.0 Sample Carousel. Undga desuden at bruge
kapilleerrgr med sma spreekker, eller som revner under indseettelsen
i LightCycler® 2.0 Sample Carousel. Undgé at bruge kapilleerrar, der
har veeret tabt. Kapilleerrar med sma spraekker, muligvis usynlige,
kan revne under en kgrsel.

« Anbring den fyldte LightCycler® 2.0 Sample Carousel i rotorskélen

og seet den i LC Carousel Centrifuge 2.0. Se brugermanualen til LC
Carousel Centrifuge 2.0 for at f& betjeningsvejledning.

A LC Carousel Centrifuge 2.0 ma kun benyttes med den bl rotor
og den bla rotorindsats, der falger med instrumentet.
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2. Brug af produktet, fortsat

@ Anbring LightCycler® 2.0 Sample Carousel i LightCycler® 2.0
Instrument. Kontroller, at hakket ud for prgveposition 1 pa LightCycler®
2.0 Sample Carousel mgder stiften pa thermocycler-kammeret.
Kontroller visuelt, om karrusellen er indsat korrekt og passer perfekt
i thermocycler-kammeret.

A Gor folgende, far LightCycler® 2.0 Sample Carousel anbringes
i LightCycler® 2.0 Instrument:

* Kontroller visuelt, at alle kapilleerrer har det samme pafyldnings-
niveau, eller om der er sket brud pa kapilleerrgrene. Eventuelle tegn
pé et uensartet pafyldningsniveau kan skyldes brud pa et kapilleerrar.
Bortskaf de bergrte kapilleerrar, idet brud kan gdelaegge forsggs-
resultatet, iseer i kvantificeringsforsag.

Hvis der sker brud pa kapilleerrgrene, skal LightCycler® Centrifuge
Adapters eller LightCycler® 2.0 Sample Carousel renggres med en
serviet, der er veedet med et desinficerende middel. Brug kommer-
cielt tilgeengelige reagenser, f.eks. LTK-008 (Biodelta) eller DNAZap
(Ambion). LightCycler® 2.0 Sample Carousel kan desuden autoklave-
res. Rengar huset til benchtop-centrifugen eller LightCycler® 2.0
Centrifuge med en saebeoplgsning. Brug om ngdvendigt 70% ethanol
til desinficering af huset. Se brugermanualen til LightCycler®-instru-
mentet og Carousel Centrifuge 2.0 for at f& yderligere vejledning.

+ Kontroller, at thermocycler-kammeret er rent og fri for objekter,
der kan forstyrre kapilleerrgrene under karslen.

Luk instrumentl&get. Karslen kan nu startes.

o e

Efter karslen frigares kapilleerrgrene i LightCycler® 2.0 Sample
Carousel ved hjeelp af LightCycler® 2.0 Capillary Releaser:

Anbring den fyldte karrusel pa LightCycler® 2.0 Capillary Releaser, og
tryk derefter karrusellen ned med en flad hand. Kapilleerrgrene frigares
fra O-ringen af gummi og lgftes en smule. Derefter kan kapilleerrarene
nemt fiernes fra prgvekarrusellen.

@ Kapillzerrgrene bortskaffes i en beholder til fast infektigst affald
efter brug.
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3. Yderligere oplysninger om produktet

Sadan fungerer
produktet

Referencer

| LightCycler® 2.0 Instrument foregar temperaturcyklussen ved hjeelp af luft.
Da Iuft nzsten ingen masse har, er denne proces veesentlig hurtigere
(10 gange) end regulering med almindelige termoblokke. En varmespiral, der
styres af termokoblere i et thermocycler-kammer, opvarmer luften. PCR-
processen foregar i specialdesignede LightCycler®-kapilleerrar af borosilikat.
Kapilleerrgrene har et stort overflade-/volumenforhold, der sikrer en meget
hurtig ligeveegt mellem luften og reaktionskomponenterne (1, 2, 3, 4).

Kombinationen af brug af luft til hurtige thermocycler-karsler og det hgje
overflade-/volumenforhold i kapillerrgrene gar, at en enkelt PCR-cyklus kan
fuldfgres p& mindre end 95 sekunder [ved brug af LightCycler® Capillaries
(100 wh) M1 En fuld PCR-karsel pa 30-40 cyklusser kan saledes udfares
i lgbet af 45-65 minutter.

De optiske egenskaber i borosilikatglas gar kapilleerrarene velegnede som
kuvetter til fluorescensmaling (5).

1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Supplerende oplysninger

4.1 Konventioner

Tekst-
konventioner

Symboler

4.2

For at sikre, at oplysningerne er konsistente og ikke glemmes, anvendes
folgende tekstkonventioner i dette pakningsindleeg:

Tekstkonvention Brug

Nummererede trin Trin i en proces, der normalt foregar i den
maerket (D, (), osv. angivne reekkefglge.

Nummererede instruktioner Trin i en procedure, der skal udfgres i den
maerket @), @, osv. angivne reekkefglge.

Stjerne * Angiver, at produktet kan kabes hos Roche

Applied Science.

Falgende symboler i dette pakningsindleeg og pa produktetiketten anvendes
for at fremheaeve vigtige oplysninger:

Symbol

Beskrivelse

Informationsnote: Yderligere oplysninger om det aktuelle
emne eller den aktuelle procedure.

>

Vigtigt! Oplysninger, der er af afggrende betydning for
proceduren eller brugen af produktet.

n
m

Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet 98/79/EQF
om medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Producent

Anvendes inden

Temperaturbegraensning

Lotnummer

Katalognummer

Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Ma ikke genbruges

= EEE*WE

Se brugsanvisningen.

FAndringer til sidste version:

* Reuvision af ansvarsfraskrivelse.
* Redaktionelle eendringer.
« Afsnittet Kvalitetskontrol slettet.

9 DA
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4.3

Bestillingsoplysninger

Roche Applied Science tilbyder et stort udvalg af reagenser og systemer til bio-

logisk forskning. En fuldsteendig oversigt over relaterede produkter og manua-

ler findes ved at ga til webstedet http://www.roche-applied-science.com samt

til vores websteder for seerlige interesseomrader, herunder:

« LightCycler® 2.0-systemet: http://www.lightcycler-online.com/

+ DNA- og RNA-forberedelse - Alsidige veerktgijer til oprensning af nukleinsyrer:
http://www.roche-applied-science.com/napure

» MagNA Pure-systemfamilien til automatisk nukleinsyreisolation:
http://www.magnapure.com

Produkt Pakningssterrelse Kat. nr.

LightCycler® 2.0 1 instrument 03 531 414 001
Instrument 1 samt tilbehar

LC Carousel 1 centrifuge samt 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 rotor og rotorindsats 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 seet 11909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 veerktgj 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 prevekarrusel 03 603 954 001
Carousel (100 ph)

LightCycler® 2.0 1 kapilleerrgrigsner 03 603 920 001

Capillary Releaser

* Kit til in vitro-diagnostik:
Kontakt den lokale Roche-repreesentant for at f& oplysninger om Roche
Diagnostics LightCycler®-kit til in vitro-diagnostik (ikke tilgeengelig i alle lande).

D Instrumenterne opfylder kravene i EU-direktivet 98/79/E@F om medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik.
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4.4  Bemeerkning til keber

Se www.technical-support.roche.com for patentlicensbegraensninger for
individuelle produkter.

4.5 Varemaerker

LIGHTCYCLER, LC og MAGNA PURE er varemeerker tilhgrende Roche. Andre
meerker eller produktnavne er varemeerker tilhgrende de respektive ejere.

4.6  Ansvarsfraskrivelse
For USA: Kun til laboratoriebrug.

For EU:
ce

11 DA www.roche-applied-science.com



Kontakt og support

Kontakt vores tekniske support i tilfeelde af spgrgsmél eller problemer med
dette produkt eller andre produkter fra Roche Applied Science (RAS). Vores
medarbejdere er opsat pa at yde en hurtig og effektiv hjeelp.

Kontakt os desuden, hvis du har forslag til forbedringer af RAS-produktegens-
kaberne eller anvender vores produkter pa nye eller seerlige mader. Kunde-
oplysninger som disse har gentagne gange vist sig at veere uvurderlige for
RAS og forskningsmiljget i hele verden.

Besgg webstedet Online Technical Support for at stille spgrgsmal, lgse pro-
blemer, komme med forslag til forbedringer eller forteelle om nye anvendelses-
metoder pé adressen:

www.roche-applied-science.com/support

Hvis du gnsker at ringe, skrive, faxe eller sende e-mails til os, bedes du ga til web-
stedet Roche Applied Science pa adressen www.roche-applied-science.com
og veelge dit land.
Her vises kontaktoplysninger for de enkelte lande.
Pa webstedet Roche Applied Science skal du veelge Printed Materials for at
finde:

» Dybtgaende tekniske manualer

« Ofte stillede laboratoriespgrgsmal: Protokoller og referencer

vedrgrende biologisk forskning
+ Leverandgrbrugsanvisninger (MSDS'er)
» Pakningsindleeg og produktvejledninger

eller for at anmode om kopier af tryksager.

C€

u Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Distribution i USA:  Roche Diagnostics Corporation
9115 Hague Road
PO Box 50457
Indianapolis, IN 46250, USA
Teknisk kundesupport i USA: 0800-262-4911

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Str. 116
D-68305 Mannheim

Germany



Para Estados Unidos: Para uso en laboratorio.
Para la Unién Europea:

q3

LightCycler® Capillaries
(1 00 MI) MGRADE

(1§ Version 04

Recipientes de reaccion para el equipo LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Almacenar a una temperatura
entre +15°C y +25°C
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1. Descripcion del producto

Contenido

8 cajas, cada una de ellas con 96 capilares y tapones

Almacenamiento Si se almacena a una temperatura comprendida entre +15°C y +25°C, el

y estabilidad

Equipo y
reactivos
adicionales
necesarios

Uso previsto

producto se mantiene estable hasta la fecha de caducidad impresa en la
etiqueta.

@ El producto se suministra a temperatura ambiente.

Los reactivos y los equipos adicionales necesarios para realizar la técnica de la
PCR con los capilares del LightCycler® (100 wl) M son los siguientes:
« Equipo LightCycler® 2.0*
« Carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 (100 w.I) (suministrado junto con el
equipo LightCycler® 2.0)
* Microcentrifuga de mesa de trabajo estdndar con un rotor para tubos de
reaccion de 2,0 ml (p. g/, Biofuge 19 de Heraeus Instruments)
® El equipo LightCycler® 2.0 incluye adaptadores de capilares para la centri-
fuga que permiten centrifugar los capilares del LightCycler® (100 ) M@
en un rotor de microcentrifuga estandar.
O bien

+ Centrifuga adaptada al carrusel de muestras del LightCycler 2.0* para uso
con el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 (100 wl) (opcional)

« Dispositivo para taponar capilares (Capping Tool) del LightCycler®
(suministrado con el equipo LightCycler® 2.0)

« Liberador de capilares del LightCycler® 2.0 (suministrado con el equipo
LightCycler® 2.0)

*disponible en Roche Applied Science

Los capilares del LightCycler® (100 wl) M® son los tubos de reaccion

adecuados para el equipo LightCycler® 2.0 cuando se trabaja con grandes

volimenes de reaccion. El capilar tiene una capacidad méxima de 100 p.l.

El cristal de borosilicato de gran calidad asegura un rendimiento excelente de

la PCR y una transmisién 6ptima de la fluorescencia.

® Los capilares del LightCycler® (100 wl) M®** son compatibles solamente
con el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 (100 ).

A Sise utilizan los capilares del LightCycler® (100 wl) M**tjunto con el equipo
LightCycler® 2.0 y los reactivos de Roche Diagnostics LightCycler® para
préacticas de diagnéstico in vitro (no disponibles en todos los paises), siga

las instrucciones de uso que encontrard en el boletin técnico de los
reactivos en cuestion.

3ES
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1. Descripcion del producto (continuacion)

Caracteristicas El capilar de cristal se encaja en un recipiente

del producto de polipropileno, lo que facilita la carga del
capilar. El tap6n garantiza un cierre seguro
que reduce de forma considerable el riesgo
de contaminacion.
Cada capilar del LightCycler® (100 jl) Mert
tiene 51 mm de longitud (sin el tapén de
plastico) y un didmetro exterior de 3,175 mm.

@ Los productos M®™* estan disefiados para
la deteccion de 4cido nucleico bacteriano
y fingico de elevada especificidad. Se
han desarrollado procesos de fabricacion
propios para eliminar la contaminacién
que puede interferir en los ensayos.

recipiente

-4——— capilar
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2.

Utilizacidn del producto

Durante la preparacion de los experimentos de PCR en el equipo LightCycler®
2.0, se dispensan los componentes de la PCR (mezcla de reactivos y muestra,
por separado o combinados) en el recipiente del capilar y luego se introducen
en el capilar de cristal mediante la centrifugacion. La centrifugacion se puede
llevar a cabo de dos maneras:

 Mediante los adaptadores para capilares del LightCycler® en combinacion
con una microcentrifuga de mesa de trabajo estandar
+ Mediante el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 (100 wl) en combina-
cién con la centrifuga adaptada al carrusel de muestras del LightCycler 2.0
A No toque la superficie de los capilares. Utilice siempre guantes para
manipular los capilares y los tapones.

@ Programe el protocolo experimental y defina los nimeros de las
muestras, los nombres, etc. Consulte el capitulo “Software” del Manual
de usuario del equipo LightCycler® para obtener instrucciones detalladas.

/A Cuando programe el protocolo experimental, asegrese de
seleccionar “100 pl” como tamafrio del capilar para el experimento.

@ Prepare una mezcla de reactivos para PCR sin incluir muestra. Encon-
traré detalles sobre la preparacion de la mezcla de PCR en el boletin
técnico correspondiente del reactivo LightCycler® que se utilice.

Mezcle agitando suavemente.

oo

* Coloque los capilares en los adaptadores para capilares del equipo
LightCycler® que se han refrigerado previamente en el bloque de
refrigeracion.

* Dispense la mezcla de PCR en el recipiente de pléstico situado en
la parte superior del tubo capilar. Afiada la muestra al capilar.

@ Cierre herméticamente cada capilar con un tapén de pléstico con la ayuda
del dispositivo para taponar capilares (Capping Tool) del LightCycler®.

A Asegurese de que todos los capilares del LightCycler® (100 wl)
M estan bien cerrados mediante una comprobacion visual: la
parte inferior del tapon de pléstico debe estar completamente
introducida en el tubo capilar de cristal.

O Preparacion de un experimento PCR con los adaptadores para
capilares del LightCycler®

* Introduzca los adaptadores para capilares (en los que previamente
habra colocado un capilar LightCycler® (100 wl) M%* en el rotor de
la microcentrifuga de mesa de trabajo estandar.

A Utilice sélo los rotores disefiados para albergar tubos de reaccién

de 2,0 ml.

A Introduzca los adaptadores para capilares en la centrifuga de forma
que queden equilibrados. Si centrifuga un nimero impar de
capilares, utilice un adaptador para capilares vacio como contrapeso.

5ES
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2. Utilizacidon del producto (continuacion)

@ Preparacion de un experimento PCR con los adaptadores para
capilares del LightCycler® (continuacién)

* Proceda a la centrifugacion a un méximo de 735 x g durante 5 segundos.

* Coloque los tubos capilares en el carrusel de muestras del
LightCycler® 2.0, manteniendo los tubos capilares en posicion
vertical. Asegurese de que todos los tubos capilares estén fijos en
la posicién éptima, en el punto en el que la junta térica del carrusel
de muestras del LightCycler® 2.0 cubre la parte inferior de la cdmara
de plastico. Presione levemente el tap6n hasta escuchar un “clic”
cuando el tubo capilar alcanza la posicion final para comprobar que
su colocacion es la correcta.

A Al presionar los capilares en el carrusel de muestras del LightCycler®
2.0, no ejerza demasiada presion. No utilice los capilares que presen-
ten pequefias grietas o que se agrieten levemente al insertarlos en el
carrusel de muestras del LightCycler® 2.0. No utilice capilares que se
hayan caido. Los capilares con grietas, aunque no sean perceptibles,
pueden romperse durante el experimento en el equipo LightCycler® 2.0.

Preparacion de un experimento PCR con la centrifuga adaptada
al carrusel de muestras del LightCycler 2.0

* Coloque los tubos capilares en el carrusel de muestras del
LightCycler® 2.0, manteniendo los tubos capilares en posicion
vertical. Asegurese de que todos los tubos capilares estén fijos en la
posicion éptima, en el punto en el que la junta térica del carrusel de
muestras del LightCycler® 2.0 cubre la parte inferior de la camara de
plastico. Presione levemente el tapdn hasta escuchar un “clic”
cuando el tubo capilar alcanza la posicion final para comprobar que
su colocacion es la correcta.

A Al presionar los capilares en el carrusel de muestras del LightCycler®
2.0, no ejerza demasiada presién. No utilice los capilares que presen-
ten pequerias grietas o que se agrieten levemente al insertarlos en el
carrusel de muestras del LightCycler® 2.0. No utilice capilares que se
hayan caido. Los capilares con pequefias grietas, incluso invisibles,
se pueden romper durante la ejecucion de los experimentos.

« Introduzca el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 cargado en la
cavidad del rotor y coléquelo en la centrifuga adaptada al carrusel
de muestras del LightCycler 2.0. Consulte el Manual de usuario de la
centrifuga adaptada al carrusel de muestras del LightCycler 2.0 para
conocer las instrucciones de funcionamiento.

A\ Utilice la centrifuga adaptada al carrusel de muestras del

LightCycler 2.0 tinicamente con el rotor azul y el cubo para el
rotor azul suministrado con el sistema.
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2.

Utilizacidon del producto (continuacion)

@ Coloque el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 en el equipo

LightCycler® 2.0. Asegurese de que la muesca situada debajo de la
posicion de muestras 1 del carrusel de muestras del LightCycler® 2.0
se encaja en la clavija de la cdmara térmica. Compruebe visualmente si
el carrusel se ha introducido correctamente y si encaja a la perfeccién
en la cdmara térmica.

A Antes de colocar el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 en el
equipo LightCycler® 2.0:

» Compruebe visualmente si todos los capilares presentan un nivel de
llenado uniforme o si se ha roto alguno. Si observa indicios de un
nivel de llenado no uniforme, puede haber ocurrido un derrame de
un capilar. Deseche los capilares afectados, puesto que el derrame
puede interferir en el resultado del experimento, especialmente en
experimentos de cuantificacion.

Si se ha producido un derrame o una rotura de un capilar, limpie los
adaptadores para capilares del LightCycler® o el carrusel de
muestras del LightCycler® 2.0 con un pafio de laboratorio empapado
en solucién descontaminante. Utilice reactivos comercializados como
LTK-008 (Biodelta) o DNAZap (Ambion). El carrusel de muestras del
LightCycler® 2.0 también se puede esterilizar en autoclave. Limpie

la cdmara de la centrifuga de mesa de trabajo o la centrifuga del
LightCycler® 2.0 con un detergente suave. Si es preciso, utilice etanol
al 70% para desinfectar la cdmara. Consulte el Manual de usuario
del equipo LightCycler®y del Manual de usuario de la centrifuga del
carrusel del LightCycler 2.0 para conocer instrucciones detalladas.

* Asegurese de que la cdmara térmica estd limpia y libre de elementos
que puedan interferir con los capilares durante el experimento.

Cierre la tapa de proteccion del equipo. En este momento, el equipo
esta preparado para iniciar el experimento.

Cuando haya finalizado el experimento, libere todos los capilares
introducidos en el carrusel de muestras del LightCycler® 2.0 con el
liberador de capilares del LightCycler® 2.0:

Coloque el carrusel cargado en el liberador de capilares del
LightCycler® 2.0 y presione hacia abajo el carrusel con la palma de
la mano. Los capilares se liberarén de la junta térica de gomay se
mantendrén en una posicion ligeramente elevada. En ese momento
podré extraer facilmente los capilares del carrusel de muestras.

@ Deseche los capilares en una cubo de residuos sélidos tras su uso.

7ES
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3. Informacion adicional sobre el producto

Funcionamiento
del producto

Referencias

En el equipo LightCycler® 2.0 el ciclo de temperatura se realiza mediante aire.
Puesto que el aire no tiene masa virtualmente, este proceso es considerable-
mente mas rapido (diez veces) que el que se realiza con bloques térmicos
convencionales. Una bobina de calentamiento controlada por termopares
calienta el aire en la camara térmica. La PCR se realiza en los capilares de
cristal de borosilicato especiales del LightCycler®. Los capilares tienen una
elevada proporcién de superficie/volumen para garantizar un equilibrio rdpido
entre el aire y los componentes de la reaccion (1, 2, 3, 4).

La combinacién de este rapido proceso térmico y la elevada proporcién
superficie/volumen de los capilares permite que se complete un tnico ciclo de
PCR en menos de 95 segundos [si se utilizan los capilares del LightCycler®
(100 ph) M**9 Un experimento completo de PCR de 30-40 ciclos se puede
realizar en 45-65 minutos.

Las propiedades Opticas de los capilares de cristal de borosilicato hacen que
sean idéneos para utilizarlos como cubetas para la medicién de la
fluorescencia (5).

1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Informacion adicional

4.1 Convenciones

Convenciones Para que la informacién sea coherente y facil de recordar, en este boletin
tipograficas técnico se han utilizado las siguientes convenciones tipogréficas:

Convencion tipografica  Uso

Etapas numeradas Etapas de un proceso que suele realizarse
etiquetadas (1), (2), etc. en el orden indicado.

Instrucciones numeradas Pasos de un procedimiento que deben
etiquetadas @), @, etc. llevarse a cabo en el orden indicado.
Asterisco * Indica un producto disponible en Roche

Applied Science.

Simbolos En el boletin técnico y la etiqueta del producto, se utilizan los siguientes
simbolos para resaltar informacién importante:

Simbolo Descripcion

Nota informativa:
Informacién adicional sobre el tema o procedimiento actual.

Nota importante:
Informacién fundamental para realizar el procedimiento
correctamente o utilizar el producto adecuadamente.

> e

Este producto cumple los requisitos de la directiva europea
98/79/EC para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

e
m

Fabricante

Usado por

Limitacién de temperatura

Cadigo del lote

Numero de catdlogo

Producto sanitario para diagndstico in vitro

No reutilizar

E@@EEE*WE

Consulte las instrucciones de uso

4.2 Cambios realizados a la ultima version
= Reuvision de la cldusula de exencién de responsabilidad.
= Cambios de redaccion.
+ Eliminacién del apartado sobre control de calidad.

9ES www.roche-applied-science.com



4.3 Informacidn para pedidos

Roche Applied Science ofrece una amplia seleccién de reactivos y sistemas

para investigacion en ciencias de la vida. Si desea obtener una vision

general de los productos y manuales relacionados, visite y afiada a sus

favoritos nuestra pagina Web http://www.roche-applied-science.com. Consulte

también nuestros sitios de interés especial:

« Sistema LightCycler® 2.0: http://www.lightcycler-online.com/

» Preparaciéon de ADN y ARN: herramientas versatiles para la purificacion
de &cidos nucleicos: http://www.roche-applied-science.com/napure

+ Familia del sistema MagNA Pure para el aislamiento automaético de acidos
nucleicos: http://www.magnapure.com

Producto Presentacion N° de catalogo
LightCycler® 2.0 1 equipo mas accesorios 03 531 414 001
Instrument

LC Carousel 1 centrifuga mas 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 Y el rotor y el cubo 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 juego 11909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 dispositivo 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 carrusel de muestras 03 603 954 001
Carousel (100 wh)

LightCycler® 2.0 1 liberador de capilares 03 603 920 001
Capillary Releaser

* Juegos para diagndstico in vitro:

Si desea kits del LightCycler® de Roche Diagnostics para diagndstico in vitro (no
disponible en todos los paises), pdngase en contacto con su representante
local de Roche.

" Este producto cumple los requisitos de la directiva europea 98/79/EC para
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

www.roche-applied-science.com ES 10



4.4  Aviso al comprador

Para obtener informacién sobre las limitaciones de licencia de patente para
productos especificos, consultese: www.technical-support.roche.com.

4.5 Marcas comerciales

LIGHTCYCLER, LC y MAGNA PURE son marcas comerciales de Roche.
El resto de marcas o nombres de productos son marcas registradas de sus
respectivos propietarios.

4.6 Clausula de exencion de responsabilidad
Para Estados Unidos: Para uso en laboratorio.
Para la Unién Europea:

q3
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Informacion
de contacto
y asistencia

Si tiene alguna pregunta o le surgen problemas con éste o cualquier otro
producto de Roche Applied Science (RAS), péngase en contacto con nuestro
personal de asistencia técnica. Nuestros investigadores se comprometen a
ofrecerle una ayuda rapida y eficaz.

También puede ponerse en contacto con nosotros si tiene alguna sugerencia
para mejorar el rendimiento de los productos de RAS o para utilizarlos con
aplicaciones nuevas o especializadas. En numerosas ocasiones, esta informa-
cién de nuestros clientes ha sido muy valiosa para RAS y la comunidad inve-
stigadora mundial.

Si desea realizar alguna pregunta, resolver un problema, proponer mejoras o
comunicar nuevas aplicaciones, visite nuestro sitio de asistencia técnica en
linea en:

www.roche-applied-science.com/support

Para llamar, enviar un fax o un mensaje de correo electrénico, vaya a la pagina
principal de Roche Applied Science, www.roche-applied-science.com, y selec-
cione su pais de residencia.
Aparecera informacion de contacto especifica para su pais.
En la pagina principal de Roche Applied Science, seleccione Printed Materials
para encontrar:

* Manuales técnicos completos

« Preguntas mas frecuentes del laboratorio: protocolos y referencias

para la investigacion en ciencias de la vida
» Hojas de datos de seguridad del material
» Boletines técnicos e instrucciones de los productos

También puede solicitar copias impresas.

C€
™

Distribucién en EE.UU.:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Asistencia técnica a clientes en EE.UU.: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



Para EUA: Para uso laboratorial.
Para UE:

q3

LightCycler® Capillaries
(1 00 MI) MGRADE

[1i] Versao 04

Recipientes de reacgéo para utilizagdo com o Equipamento LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Conservar entre +15 °C e +25 °C

www.roche-applied-science.com
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1. Em que consiste este produto

Conteudo

Armazenamento
e estabilidade

Equipamento
e reagentes
adicionais
necessarios

Utilizacéo
pretendida

8 caixas, cada uma contendo 96 capilares e tampas

Se conservado entre +15 °C e 425 °C, o produto mantém-se estével até a data
de validade indicada no rétulo.

@ O produto é expedido a temperatura ambiente.

Os reagentes e equipamentos adicionais necessarios, mas ndo fornecidos,

para executar a PCR com os Capilares LightCycler® (100 pl) M s3o:

« Equipamento LightCycler® 2.0*

« Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 (100 wl) (fornecido com o Equipa-
mento LightCycler® 2.0)

* Microcentrifuga de bancada standard, com um rotor para tubos de reacgéo
de 2,0 ml (por ex, Biofuge 19 da Heraeus Instruments)

® O Equipamento LightCycler® 2.0 apresenta adaptadores de centrifuga que
permitem que os Capilares LightCycler® (100 pl) M®** sejam centri-
fugados num rotor standard de uma microcentrifuga.
ou
+ LC Carousel Centrifuge 2.0* para utilizagdo com o Carrossel de Amostras
LightCycler® 2.0 (100 wl) (opcional)
+ Utensilio para colocagéo de tampas LightCycler® (fornecido com o Equipa-
mento LightCycler® 2.0)
« Dispensador de Capilares LightCycler® 2.0 (fornecido com o Equipamento
LightCycler® 2.0)

*disponivel da Roche Applied Science

Os Capilares LightCycler® (100 wl) M@ constituem os recipientes de
reacgéo apropriados para utilizagdo com o Equipamento LightCycler® 2.0 ao
trabalhar com elevados volumes de reacgéo. O capilar tem capacidade para
um volume de reaccdo de até 100 wl. O vidro de borossilicato de alta
qualidade garante um desempenho superior da PCR e uma excelente
transmisséo da fluorescéncia.

@ Os Capilares LightCycler® (100 pl) M* s&o compativeis apenas com o
Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 (100 wl).

A Se os Capilares LightCycler® (100 ) M®* forem utilizados em combina-
¢do com o Equipamento LightCycler® 2.0 e os kits LightCycler® da Roche
Diagnostics para diagnéstico in vitro (ndo disponivel em todos os paises),
observe as instrucdes de utilizagdo apresentadas nos folhetos informativos
dos Kits.

3PT
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1. Em que consiste este produto, continuagéo

Caracteristicas Um capilar de vidro é moldado a um -

do produto reservatorio de polipropileno, permitindo um —s—tampa
carregamento facil do capilar. A tampa
fornece uma vedag8o segura, reduzindo-se
significativamente o risco de contaminacéo.
Cada Capilar LightCycler® (100 wl) M tem
um comprimento de 51 mm (sem a tampa de
plastico) e um diametro externo de 3,175 mm.

@ Os produtos M***foram concebidos para
a deteccdo de 4cido nucleico de fungos e

reservatorio

bactérias com alta sensibilidade. Foram

desenvolvidos processos exclusivos de

fabrico que visam eliminar as contamina-

¢Oes que possam interferir com os ensaios

deste tipo. -4——— capilar
<@

www.roche-applied-science.com PT 4



2. Como utilizar este produto

Durante a preparagdo de um ensaio de PCR no Equipamento LightCycler® 2.0,

os componentes da PCR (mistura de reagente e acido nucleico modelo,

separados ou combinados) sdo pipetados para o reservatério do capilar e

forcados para dentro do capilar de vidro por centrifugacdo. O passo de

centrifugacdo pode ser executado de duas maneiras diferentes:

« utilizando os Adaptadores de Centrifugagéo LightCycler® em combinag&o
com uma microcentrifuga standard de bancada

« utilizando o Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 (100 wl) em combinagéo
com a LC Carousel Centrifuge 2.0.

A Nio toque na superficie dos capilares. Use sempre luvas para manusear
os capilares e as tampas.

@ Programe o protocolo experimental e defina os nimeros e nomes das
amostras, etc.. Para obter instru¢des detalhadas, consulte o Capitulo
“Software” do Manual do Operador do LightCycler®.

A Ao programar o protocolo experimental, certifique-se de
seleccionar “100 pl” como o tamanho do capilar para o ensaio.

@ Prepare uma mistura de reacgéo PCR e omita o 4cido nucleico modelo.
A preparacdo da mistura de PCR é descrita no folheto informativo
correspondente ao kit de reagente LightCycler® em utilizagéo.

Agite delicadamente num vortex.

© 0

« Coloque os capilares nos Adaptadores de Centrifugagao LightCycler®
(arrefecidos previamente no bloco de arrefecimento).

* Pipete a mistura de PCR no reservatorio de plastico na parte superior
do capilar. Adicione o 4cido nucleico modelo ao capilar.

@ Tape todos os capilares com as tampas de plastico, utilizando o
utensilio para colocagéo de tampas LightCycler®.

A Verificando visualmente, certifique-se de que todos os Capilares
LightCycler® (100 wl) M estio bem fechados: a parte inferior
da tampa de plastico deve estar completamente inserida no capilar
de vidro.

5PT www.roche-applied-science.com



2. Como utilizar este produto, continuagéo

@ Preparacgéo de um ensaio PCR utilizando os Adaptadores de
Centrifugacéo LightCycler®
+ Coloque os adaptadores de centrifugagéo, cada um contendo um
Capilar LightCycler® (100 wl) M®™ no rotor de uma microcentrifuga
standard de bancada.

A Utilize apenas rotores concebidos para alojar tubos de reacgédo de
2,0 ml.

A Coloque os adaptadores de centrifugacéo de forma equilibrada
dentro da centrifuga. Para centrifugar um ndmero impar de capilares,
utilize um adaptador de centrifugacdo vazio como contra-peso.

+ Centrifugue por pouco tempo, a ndo mais de 735 x g durante 5 s.

+ Coloque os capilares, sempre em posicdo vertical, no Carrossel de
Amostras LightCycler® 2.0. Assegure-se de que todos os capilares
ficam fixos na posigéo ideal, ou seja, quando a parte inferior
plastica do capilar encaixa no O-ring do Carrossel de Amostras
LightCycler® 2.0. Garanta o posicionamento correcto carregando
ligeiramente na tampa dos capilares até ouvir um estalido.

A Ao colocar os capilares no Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0,
nédo pressione com demasiada forca. N&o utilize capilares que
apresentem fissuras ou que se tenham rachado ligeiramente
durante a insergéio no Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0.
N&o utilize capilares que tenham caido. Os capilares com fissuras
ligeiras, possivelmente invisiveis, poderdo partir-se durante um
ensaio do Equipamento LightCycler®.

Preparacédo de um ensaio PCR utilizando a LC Carousel Centrifuge 2.0

+ Coloque os capilares, sempre em posicdo vertical, no Carrossel de
Amostras LightCycler® 2.0. Assegure-se de que todos os capilares
ficam fixos na posicdo ideal, ou seja, quando a parte inferior
plastica do capilar encaixa no O-ring do Carrossel de Amostras
LightCycler® 2.0. Garanta o posicionamento correcto carregando
ligeiramente na tampa dos capilares até ouvir um estalido.

A Ao colocar os capilares no Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0,
ndo pressione com demasiada forga. Néo utilize capilares que
apresentem fissuras ou que se tenham rachado ligeiramente durante
a insergdo no Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0. N&o utilize
capilares que tenham caido. Os capilares com fissuras ligeiras,
possivelmente invisiveis, poderdo partir-se durante o ensaio.

« Coloque o Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 carregado no
suporte do rotor, e coloque na LC Carousel Centrifuge 2.0. Para
as instrugdes de operagéo, consulte o Manual do Operador da LC
Carousel Centrifuge 2.0.

A Colocar a LC Carousel Centrifuge 2.0 em funcionamento apenas com
o rotor azul e recipiente do rotor azul fornecidos com o equipamento.

www.roche-applied-science.com PT6



2.

Como utilizar este produto, continuagéo

7]

Coloque o Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 no Equipamento
LightCycler® 2.0. Assegure-se de que a ranhura por baixo da posigao 1
do Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 fica encaixada no pino da
camara térmica. Verifique visualmente se o carrossel estd inserido
correctamente e se encaixa perfeitamente na camara térmica.

A Antes de colocar o Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 no
Equipamento LightCycler® 2.0:

« Verifique visualmente se todos os capilares apresentam um nivel
de enchimento uniforme ou se ocorreu a quebra de algum capilar.
Qualquer indicagéo de um nivel de enchimento irregular podera
indicar uma fuga possivel de um capilar. Elimine os capilares
afectados, uma vez que as fugas poderdo comprometer o resultado
do ensaio, nomeadamente nos ensaios de quantificagéo.
Caso ocorra fuga ou quebra de um capilar, limpe os Adaptadores de
Centrifugag&o LightCycler® ou o Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0
com papel absorvente de laboratério humedecido com uma solugdo
de descontaminacdo. Utilize reagentes comercializados, tais como
LTK-008 (Biodelta) ou DNAZap (Ambion). O Carrossel de Amostras
LightCycler® 2.0 pode também ser autoclavado. Limpe a camara da
centrifuga de bancada ou a Centrifuga LightCycler® 2.0 com um
detergente comercial suave. Se for necessdrio, utilize etanol a 70%
para desinfectar a cdmara do equipamento. Para instru¢des detalhadas,
consulte o Manual do Operador do Equipamento LightCycler® e
0 Manual do Operador da LC Carousel Centrifuge 2.0.

» Certifique-se de que a camara térmica esta limpa e livre de
quaisquer itens que possam interferir com os capilares durante
0 ensaio.

Feche a tampa do equipamento. Pode iniciar o ensaio.

© o

Ap6s a concluséo do ensaio, retire todos os capilares colocados no
Carrossel de Amostras LightCycler® 2.0 utilizando o Dispensador de
Capilares LightCycler® 2.0:

Coloque o carrossel carregado no Dispensador de Capilares
LightCycler® 2.0 e empurre o carrossel para baixo com a palma da
méo. Os capilares seréo libertados do O-ring de borracha, ficando
numa posicao ligeiramente elevada. Pode agora retirar facilmente
os capilares do carrossel de amostras.

Apos a utilizag8o, elimine os capilares para uma caixa de residuos
solidos.

7 PT
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3. Informacéo adicional sobre este produto

Como funciona No equipamento LightCycler® 2.0, o processamento térmico é alcangado utili-
este produto zando ar. Uma vez que o ar praticamente ndo tem massa, este processo é sig-
nificativamente mais rapido (dez vezes) do que o processamento com blocos
térmicos convencionais. O ar é aquecido por uma resisténcia de agquecimento
controlada por termopares numa camara térmica. A PCR ocorre nos capilares
de vidro de borossilicato LightCycler® especialmente concebidos para o efeito.
Os capilares apresentam uma elevada razédo de superficie-volume, por forma a
garantir o equilibrio rdpido entre o ar e os componentes da reacgéo (1, 2, 3, 4).

A combinacdo da utilizagdo de ar para ciclos térmicos rdpidos e a elevada
razdo superficie-volume dos capilares, permite que um ciclo de PCR seja
concluido em menos de 95 segundos [utilizando os Capilares LightCycler®
(100 wh) M Deste modo, um ensaio de PCR completo de 30-40 ciclos pode
ser executado em 45-65 minutos.

As propriedades 6pticas do vidro de borossilicato fazem com que os capilares
sejam ideais para utilizagdo como cuvetes para medicdo da fluorescéncia (5).

Bibliografia 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary tubes
with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

2 Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification by
efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

3 Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time and
temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

4 Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F. Ferre
and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston, MA, pp 174-
181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of rapid
cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.
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4. Informacéo suplementar

4.1 Convencdes

Convencgoes Para tornar a informac&o consistente e facil de memorizar, sdo utilizadas neste
de texto folheto informativo as seguintes convencgdes de texto:

Convencdes de texto Utilizacéo

Fases numeradas Fases de um processo que ocorrem

indicadas como (D, ), etc. normalmente pela ordem apresentada.

Instrucdes numeradas Passos de um procedimento que tém de ser
indicadas como @, @, etc. executados pela ordem apresentada.

Asterisco * Indica um produto disponivel através da
Roche Applied Science.

Simbolos Neste folheto informativo e no rétulo do produto, sdo utilizados os simbolos
seguintes para destacar informagdo importante:

Simbolo  Descrigéo

Nota informativa:
Informacéo adicional acerca do procedimento ou tépico actuais.

Nota importante:
Informac&o muito importante para o éxito do procedimento ou
utilizacdo do produto.

> e

Este produto cumpre os requisitos da Directiva Europeia
98/79/CE para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro

e
m

Fabricante

Usar até

Limite de temperatura

Numero de lote

Numero de referéncia

Dispositivo médico para diagndstico in vitro

Nao reutilizar

E@@EEE*‘WE

Consultar as instrugdes de utilizaggo.

4.2  Alteracdes da ultima verséo
= Revis&o da rentncia regulamentar.
= Alteracdes de redaccéos.
+ Apagado controle de secgéo de qualidade.

9PT www.roche-applied-science.com



4.3 Informacéo sobre encomendas

A Roche Applied Science oferece uma vasta selecgéo de reagentes e sistemas
para a investigacdo cientifica de organismos vivos. Para obter uma panora-
mica geral completa de produtos e manuais afins, visite e guarde o endereco
da nossa péagina, http://www.roche-applied-science.com, além dos nossos
Sites de Interesse Especial, incluindo:

« Sistema LightCycler® 2.0: http://www.lightcycler-online.com/

* Preparagdo de ADN e ARN - Ferramentas versdteis para a purificagdo de

acidos nucleicos: http://www.roche-applied-science.com/napure

+ A familia MagNA Pure System para o isolamento automatico de &cidos
nucleicos: http://www.magnapure.com

Produto Tamanho do pacote  N°. Ref.

LightCycler® 2.0 1 equipamento, 03 531 414 001
Instrument " mais acessorios

LC Carousel 1 centrifuga, mais 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 rotor e recipiente 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 conjunto 11909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 utensilio 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 carrossel de amostras 03 603 954 001
Carousel (100 ph)

LightCycler® 2.0 1 dispensador 03 603 920 001
Capillary Releaser de capilares

* Kits para diagnéstico in vitro:
Para kits LightCycler® para diagnéstico in vitro da Roche Diagnostics (néo
disponivel em todos os paises), contacte o seu representante local da Roche.

D Os Equipamentos cumprem os requisitos da directiva Europeia 98/79/CE
para dispositivos médicos de diagndstico in vitro.
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4.4  Aviso ao comprador

Para limitagbes da licenga do doente para produtos individuais, queira
consultar: www.technical-support.roche.com.

4.5 Marcas comerciais

LIGHTCYCLER, LC e MAGNA PURE sdo marcas comerciais da Roche. As outras
marcas ou nomes de produtos sdo marcas comerciais dos respectivos
proprietarios.

4.6 Rentincia regulamentar
Para EUA: Para uso laboratorial.

For UE:
ce
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Contacto e apoio

Em caso de dulvidas ou problemas com este ou qualquer outro produto
da Roche Applied Science (RAS), contacte a nossa Assisténcia Técnica.
Os nossos investigadores comprometem-se a fornecer uma assisténcia rapida
e eficiente.

Queremos também que nos contacte se tiver sugestdes para melhorar o
desempenho dos produtos da RAS ou para utilizar os nossos produtos de
forma inovadora ou especializada. Essa informagdo do cliente tem-se
revelado, repetidas vezes, extremamente valiosa para a RAS e para a
comunidade cientifica a nivel mundial.

Para colocar questdes, resolver problemas, sugerir melhorias ou comunicar
novas aplicagdes, visite 0 nosso site de Assisténcia Técnica Online em:

www.roche-applied-science.com/support

Para telefonar, escrever ou enviar um fax ou um e-mail, visite a pagina inicial
da Roche Applied Science, www.roche-applied-science.com, e seleccione o
seu pais de origem.
Sera apresentada informacgédo de contacto especifica do pais.
Na pdgina inicial da Roche Applied Science seleccione Printed Materials
para localizar:

* Manuais técnicos detalhados

» FAQS relativas ao laboratério: Protocolos e bibliografia para

investigacdo cientifica de organismos vivos
» Folhas de Dados de Seguranga dos Materiais
* Folhetos informativos e instrugdes dos produtos

ou para requisitar exemplares de materiais impressos.

C€
wl

Distribui¢éo nos EUA:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Assisténcia Técnica para clientes dos EUA: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



Pro USA: Pouze pro laboratorni Ggely.
Pro EU:
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LightCycler® Capillaries
(1 00 }LI) MGRADE

[1i Verze 04

Reaké&ni nadoby pro pfistroj LightCycler® 2.0 Instrument

03 612 066 001

Skladujte pfi +15°C az +25°C
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1. K ¢emu tento produkt slouzi

Obsah

Skladovani
a stabilita

Dalsi potrebna
zafizeni a
reagencie

Ucel pouziti

8 krabic, v kazdé 96 kapilar a uzavérd

Je-li skladovan pfi +15°C az +25°C, je produkt staly, a to az do data
expirace vytisténého na stitku.
(@ Produkt se dodava pfi teploté okoli.

Dalsi potfebné, avSak nedodavané reagencie a zafizeni k provadéni
metody PCR s kapilarami LightCycler® (100 l) M®* zahrnuiji:

« Pfistroj LightCycler® 2.0 Instrument*

« Karusel na vzorky LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 wl) (dodavany
s pfistrojem LightCycler® 2.0 Instrument)

+ Standardni stolni mikrocentrifuga obsahuijici rotor pro reakéni zkumavky
2,0 ml (napr. Biofuge 19, Heraeus Instruments)

@ LightCycler® 2.0 Instrument dodava adaptéry k centrifugdm, které
umoznuji centrifugaci kapilar LightCycler® (100 wl) M ve standard-
nim rotoru centrifugy.

nebo

+ Centrifuga LC Carousel Centrifuge 2.0* pro pouziti s karuselem na
vzorky LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 l) (moznost)

 Pomlicka pro uzavirani LightCycler® Capping Tool (dodavana s pristrojem
LightCycler® 2.0 Instrument)

+ Pomucka pro uvolfiovani kapilar LightCycler® 2.0 Capillary Releaser
(dodavana s piistrojem LightCycler® 2.0 Instrument)

dostupna od Roche Applied Science

Kapilary LightCycler® (100 wl) M®*t jsou vhodné reakéni nadobky pro

pristroj LightCycler® 2.0 Instrument pfi praci s velkymi reakénimi objemy.

Kapilara muZe pojmout reakéni objem aZz 100 ul. Vysoce kvalitni

borosilikatove sklo zajist'uje vynikajici provadéni metody PCR a optimalni

fluorescencéni transmisi.

@ Kapilary LightCycler® (100 pl) M* jsou kompatibilni pouze s karuselem
LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 wl).

A Jsouli kapilary LightCycler® (100 wl) M®* pouzity v kombinaci
s pfistrojem LightCycler® 2.0 Instrument a soupravami LightCycler®
pro diagnostické aplikace in vitro spole€nosti Roche Diagnostics
(nejsou ve vSech zemich dostupné), dodrzujte navody k pouZiti
uvedené na pfibalovych letacich téchto souprav.

3Cz
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1. K ¢emu tento produkt slouzi, pokracovani

Charakteristika  Sklenéna kapilara tvarové zapada do poly- -
produktu propylenovému rezervoaru, coZ umoZziuje ~-——uzaveér
snadné pInéni kapilary. Uzavér umoznuje
tésné uzavieni, coz vyznamné sniZuje
nebezpedi kontaminace.
V3Sechny kapilary LightCycler® (100 ) Mermo:
maji (bez plastového uzavéru) délku 51 mm
a vnéjsi pramér 3,175 mm.
@ M*™* vyrobky jsou uréeny pro vysoce
citlivou detekci bakterialnich a houbovych

rezervoar

nukleovych kyselin. Patentované vyrobni

postupy byly vyvinuty tak, aby se

zamezilo kontaminaci, ktera mize rusit

tyto kvantitativni rozbory.
= kapilara
&

www.roche-applied-science.com CZa



2.

Jak se tento produkt pouziva

Béhem nastaveni pfistroje LightCycler® 2.0 Instrument pro spusténi

analyzy PCR se jednotlivé slozky (smés reagencii a templatu nukleové

kyseliny, bud samostatné nebo kombinované) napipetuji do rezervoaru

kapilary, do sklenéné kapilary pak vte€ou pfi odstfedéni. Tuto centrifugaci

Ize provadét dvojim rdznym zplGsobem:

- za pouziti odstfedovacich nastavct LightCycler® Centrifuge Adapters
v kombinaci se standardni stolni mikrocentrifugou

« za pouziti karuselu na vzorky LightCycler® 2.0 Sample Carousel (100 ul)
v kombinaci s centrifugou LC Carousel Centrifuge 2.0.

A Nedotykeijte se povrchu kapilar. Pfi manipulaci s kapilarami a uzavéry

vzdy pouzivejte ochranné rukavice.

@ Vyplrite rozpis expg[imentu a definujte pocty vzorkd, jejich nazvy

atd. Pro podrobnéjsi informace viz kapitola “Software” provozni
prirucky LightCycler® Operator’'s Manual.

A Pii vyplfiovani experimentalniho protokolu se ujistéte, Ze jste
v polozce Capillary Size (Velikost kapilary) vybrali “100 pl”.

@ Pripravte si smés Cinidel pro PCR a vynechejte templat nukleové
kyseliny. Podrobnosti o pfipravé smési pro PCR jsou uvedeny na
prisluném piibalovém letaku soupravy reagencii LightCycler®.

Promichejte opatrnym vortexovanim.

oo

« Vlozte kapilary do nastavcl centrifugy LightCycler® Centrifuge
Adapters, pfedem vychlazenych v chladicim bloku.

* Do plastového rezervoéaru v horni €asti kapilary napipetujte
smés Cinidel. Pridejte do kapilary templat nukleové kyseliny.

@ Za pouziti pomucky pro uzavirani kapilar LightCycler® Capping
Tool uzaviete vSechny kapilary plastovymi uzavéry.
A Vizualné se piesvédéte, Ze viechny kapilary LightCycler® (100 pl)
M isou dokonale utésnény: Spodni East plastového uzavéru
musi byt do sklenéné kapilary zcela vsunuta.

@ Priprava PCR cyklu za pouziti nastavcu centrifugy
LightCycler® Centrifuge Adapters

« Vlozte adaptéry centrifugy, kazdy s kapilarou LightCycler®
Capillary (100 wl) M do rotoru standardni stolni centrifugy.
A Pouzivejte pouze rotory, které jsou uréené pro zkumavky
o objemu 2,0 ml.
A Vlozte nastavce centrifugy do centrifugy tak, aby byly umistény
vyvazené. Pokud centrifugujete lichy pocet kapilar, pouZzijte na
vyvazeni prazdny naistavec centrifugy.

5CZ
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2. Jak se tento produkt pouziva, pokracovani

@ Priprava PCR cyklu za pouziti nastavcu centrifugy
LightCycler® Centrifuge Adapters pokragovani

* Centrifugujte kratce, ne pfi vice nez 735 x g za 5 sec.

« Vlozte kapilary ve vzptimené poloze do karuselu LightCycler® 2.0
Sample Carousel. Dbejte, aby vSechny kapilary byly fixovany
v optimalni poloze, ve které tésnici krouzek karuselu LightCycler® 2.0
Sample Carousel kryje spodni ¢ast plastové komory. Spravnou
polohu zajistéte tak, ze uzavér lehce stladite, dokud neuslysite
zavérec€né “cvaknuti”, jak kapilara dosedne na své misto.

A Kdyz kapilary zatladujete do karuselu LightCycler® 2.0 Sample
Carousel, netlacte pfilis silné. Nepouzivejte takové kapilary
LightCycler®, ve kterych jsou patrné prasklinky nebo jez pfi
vkladani do karuselu LightCycler® 2.0 Sample Carousel slabé
popraskaly. Rovnéz nepouzivejte kapilary, které vam upadly.
Kapilary s prasklinkami, dokonce i neviditelnymi, by se mohly
b&hem prace v pfistroji LightCycler® rozbit.

Priprava procesu PCR za pouziti centrifugy LC Carousel
Centrifuge 2.0

« Vlozte kapilary ve vzpfimené poloze do karuselu LightCycler® 2.0
Sample Carousel. Dbejte, aby byly vSechny kapilary fixovany v opti-
malni poloze, ve které tésnici krouZek karuselu LightCycler® 2.0
Sample Carousel kryje spodni ¢ast plastové komory. Spravnou
polohu zajistéte tak, ze uzavér lehce stlacite, dokud neuslysite
konecné “cvaknuti’, jak kapilara dosedne na své misto.

A Kdyz kapilary zatlaujete do karuselu LightCycler® 2.0 Sample
Carousel, netlacte pfilis silné. Nepouzivejte takové kapilary,
ve kterych jsou patrné prasklinky nebo jez pfi vkladani do
karuselu LightCycler® 2.0 Sample Carousel slabé popraskaly.
Nepouzivejte kapilary, které vam upadly. Kapilary s prasklinkami,
dokonce i neviditelnymi, by se mohly b&éhem prace v pfistroji
rozbit.

« NapInény karusel LightCycler® 2.0 Sample Carousel vlozte do
rotacniho nastavce a ten umistéte do centrifugy LC Carousel
Centrifuge 2.0. Navod k obsluze naleznete v provozni pFirucce
k centrifuze LC Carousel Centrifuge 2.0.

A Centrifugu LC Carousel Centrifuge 2.0 pouzivejte vzdy pouze
s modrym rotorem a modrym adaptérem rotoru, dodanymi
spoleéné s centrifugou.

www.roche-applied-science.com Cze6



2,

Jak se tento produkt pouziva, pokracovani

7]

Karusel LightCycler® 2.0 Sample Carousel vloZte do pfistroje
LightCycler® 2.0 Instrument. Dbejte, aby trn na tepelné komoie
zapadl do vyfezu pod vzorkem ¢&. 1 na karuselu LightCycler® 2.0
Sample Carousel. Vizualné se pfesvédcte, Ze je karusel viozen
spravné a ze do tepelné komory dokonale zapad|.

A Pred vlozenim karuselu LightCycler® 2.0 Sample Carousel

do pristroje LightCycler® 2.0 Instrument:

* Vizualné se pfesvédcte, Ze vSechny kapilary byly naplnény do
stejné vySe a ze zadna z nich neni rozbita. Jakykoli naznak
nestejného naplnéni kapilary maze byt pfi¢inou uniku.
Poskozené kapilary zlikvidujte, nebot’ unik mize znehodnotit
vysledky experimentu, obzvlasté u kvantitativnich stanoveni.
Dojde-li k Uniku nebo poskozeni kapilary, vycCistéte adaptéry
centrifugy LightCycler® Centrifuge Adapters nebo karusel
LightCycler® 2.0 Sample Carousel laboratornimi ubrousky
smocenymi dekontaminaénim roztokem. Pouzivejte komeréni
reagencie, jako je LTK-008 firmy Biodelta nebo DNAZap firmy
Ambion. Karusel LightCycler® 2.0 Sample Carousel je rovnéz
mozno autoklavovat. Komoru stolni centrifugy nebo centrifugy
LightCycler® 2.0 gistéte nékterym b&zné dostupnym mirnym
detergentem. V pripadé potfeby mizete komoru dezinfikovat
70% ethanolem. Podrobné&;jSi ndvod k obsluze naleznete
v provozni pirucce k pfistroji LightCycler® Instrument Operator's
Manual a k centrifuze LC Carousel Centrifuge 2.0 Operator’'s
Manual.

« Ujistéte se, Ze tepelna komora je Cista a bez jakychkoli predméta,
které by mohly narusit kapilary b&éhem procesu.

Uzavrete viko pfistroje. Nyni je vSe pfipraveno k zahajeni analyzy.

o0

Po skonéeni analyzy uvolnéte kapilary z karuselu LightCycler® 2.0
Sample Carousel, a to za pouziti pomucky pro uvolfiovani kapilar
LightCycler® 2.0 Capillary Releaser:

Umistéte naplnény karusel na pomucku LightCycler® 2.0 Capillary
Releaser a poté karusel stisknéte dlani smérem dolG. Kapilary se
uvolni z pryzového tésniciho krouzku a vytlaéi se trochu vzharu.
Nyni jiz kapilary mGzete snadno z karuselu vyjmout.

0

Pouzité kapilary odkladejte do nadoby na tuhy odpad.

7CZ
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3. Doplnkové informace k produktu

Jak tento Teplotnich cykld se u pFistroje LightCycler® 2.0 Instrument dosahuje

produkt funguje pomoci vzduchu. Jelikoz vzduch nema prakticky zadnou hmotu, je tento
proces vyrazné rychlejsi (desetkrat) nez opakovani cykld pomoci béznych
tepelnych blokl. Ohfev vzduchu v tepelné komore se provadi ohfivaci
spiralou za pomoci termoclankt. PCR probiha ve specialné zhotovenych
kapilarach LightCycler® z borosilikatového skla. Kapilary maji vysoky pomér
povrchu k objemu pro rychlé dosazeni rovnovahy mezi vzduchem
a reakénimi slozkami (1, 2, 3, 4).

Kombinace pouzivani vzduchu pro rychlou termocyklaci a vysokého
poméru povrchu k objemu u kapilar umozniuje, aby se jediny cyklus PCR
uskuteénil za méné nez 95 sec [pfi pouziti kapilar LightCycler® (100 ) Mer],
Cely proces PCR ¢itajici 30-40 cyklu tak Ize provést béhem 45-65 minut.

Diky optickym vlastnosti borosilikatového skla Ize kapilary s vyhodou
pouzit i jako kyvety pro fluorescenéni méreni (5).

Odkazy 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary

tubes with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification

by efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time

and temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F.

Ferre and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston,

MA, pp 174-181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of
rapid cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.

A 0N
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4. Doplnkové informace

41 Konvence

Textové Aby byly informace v tomto pfibalovém letaku konzistentni a dobfe se
konvence pamatovaly, pouzivaji se tyto textové konvence:
Textova konvence Pouziti
Cislované etapy Etapy postupu, které se obvykle provadéji
oznacené (1), (2, atd. v uvedeném poradi.
Cislované pokyny Kroky postupu, které se museji provadét
oznaéené @, ©, atd. v uvedeném poradi.
Hvézdicka * Symbolizuje produkt, dostupny od Roche

Applied Science.

Symboly V tomto pfibalovém letdku a na Stitku produktu jsou pro zdlraznéni
dulezitych informaci pouzity nasledujici symboly:

Symbol Popis

Informaéni poznamka:
DalSi informace k danému tématu nebo postupu.

Dulezita poznamka:
Informace dulezita pro Uspésnost postupu nebo pouziti produktu.

>

Tento produkt splfiuje pozadavky Evropské smérnice
98/79/ES pro in vitro diagnosticka zdravotnicka zafizeni

n
m

Vyrobce

Pouzitelné do

Teplotni omezeni

Cislo 8arze

Katalogové ¢islo

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro

Pro jednorédzové pouziti

E@Eﬁé*mz

Ctéte navod k pouziti

4.2  Zmény oproti piedchozi verzi
* Revize regula¢niho prohlaseni.
* Redak&ni zmény
+ Odstranén oddil kontroly kvality.

9CZ www.roche-applied-science.com



4.3 Informace pro objednavky

Roche Applied Science nabizi velky vybér reagencii a systém( pro vyzkum
v oblasti “life science”. Pro celkovy prehled o souvisejicich vyrobcich
a pfiruckach mazete navstivit nasi domovskou stranku, http://www.roche-
applied-science.com, a nase “Special Interest Sites”, kde mlzete nalézt:

« Systém LightCycler® 2.0 System: http://www.lightcycler-online.com/

» Pfiprava DNA & RNA — Univerzalni nastroje pro ¢isténi nukleovych
kyselin (Versatile Tools for Nucleic Acid Purification):
http://www.roche-applied-science.com/napure

» Soubor systémt MagNA Pure System pro automatickou izolaci
nukleovych kyselin: http://www.magnapure.com

Produkt Velikost baleni Kat. €.

LightCycler® 2.0 1 pfistroj s pfislusenstvim 03 531 414 001
Instrument "

LC Carousel 1 centrifuga s rotorem 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 " a adaptérem 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 souprava 11 909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 kus 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 karusel na vzorky 03 603 954 001
Carousel (100 wl)

LightCycler® 2.0 1 pomtcka pro 03 603 920 001
Capillary Releaser uvolfovani kapilar

* Soupravy pro diagnostické aplikace in vitro:

Mate-li zajem o soupravy LightCycler® pro diagnostické aplikace in vitro
od spole¢nosti Roche Diagnostics (nejsou ve vSech zemich dostupné),
kontaktujte prosim svého mistniho zastupce spole¢nosti Roche.

) Pristroj spliiuje pozadavky Evropské smérnice 98/79/ES pro in vitro
diagnosticka zdravotnicka zafizeni.

www.roche-applied-science.com Cz10



44 Poznamka pro kupujiciho

produktim viz: www.technical-support.roche.com.

4.5 Obchodni znamky

LIGHTCYCLER, LC a MAGNA PURE jsou obchodni znamky spole¢nosti
Roche.

Ostatni znacky a nazvy produktl jsou obchodnimi znamkami svych
pFislusnych majiteld.

4.6 Regulaéniho prohlaseni
Pro USA: Pouze pro laboratorni tGcely.

Pro EU:
|3

11CZ www.roche-applied-science.com



Kontakt a podpora

Mate-li néjaké dotazy nebo praktické problémy s nékterym z produkt
spole¢nosti Roche Applied Science (RAS), kontaktujte prosim pracovniky
pro technickou podporu. Nasi védecti pracovnici se zavazuji, Zze vam
poskytnou rychlou a efektivni pomoc.

Soucéasné bychom uvitali, kdybyste nas kontaktovali s navrhy na zleps$eni
produktll RAS nebo na jejich vyuZiti v novych specializovanych oblastech.
Tyto informace od zakaznik( se jiz opakované ukazaly jako neocenitelné
pro RAS i pro celosvétovou vyzkumnou vefejnost.

Mate-li néjaké dotazy, problémy, navrhy na zlepseni &i informacni prispévky
k novym aplikacich, navstivte prosim stranku nasi online technické podpory
Online Technical Support na:

www.roche-applied-science.com/support

Chcete-li nam zavolat, napsat, faxovat ¢€i poslat e-mail, navstivte webové
stranky Roche Applied Science, www.roche-applied-science.com, a vyberte
si svou domovskou zemi.
Zobrazi se vam kontaktni informace pro vybranou zemi.
Na domovské strance Roche Applied Science si vyberte Printed Materials,
kde muzete najit:

* podrobné technické manualy

* nejcastgjSi dotazy z laboratorni oblasti: protokoly a odkazy

z oblasti vyzkumu “life science”
* bezpeclnostni listy materialu
» pribalové letaky a instrukce k produktim

nebo mlzete pfimo pozadat o vytiSténé materialy.

C€

u Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim,
Germany, +49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Distribuce v USA:  Roche Diagnostics Corporation
9115 Hague Road
PO Box 50457
Indianapolis, IN 46250, USA
US Customer Technical Support: 0800-262-4911

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



USA esetén: Laboratériumi hasznélatra.
EU esetén:

q3

LightCycler® Capillaries
(1 00 }LI) MGRADE

(15 verzio 04

Reakcioedények a LightCycler® 2.0 készlilékhez

03 612 066 001

+15 °C és +25 °C kozott tarolando

www.roche-applied-science.com
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1. A termék bemutatasa

Tartalom

Tarolas és
stabilitas

Tovabbi
sziikséges
felszerelések
és reagensek

Felhasznalas
célja

8 doboz, mindegyikben 96 kapillaris és lezard

+15 °C és +25 °C koz6tt tarolva a termék a cimkeén jelzett lejarati ideig stabil.
@ A terméket szobahémérsékleten szallitjak.

A LightCycler® kapillarisokkal (100 wl) M® elvégzendé PCR-eljarashoz

tovabbi felszerelések és reagensek sziikségesek, amelyek nem részei

a csomagnak, tébbek kozott:

« LightCycler® 2.0 késztilék*

« LightCycler® 2.0 mintatarcsa (100 wl) (a LightCycler® 2.0 készlilék tartozéka)

» Szabvanyos asztali mikrocentrifuga, amely 2,0 ml-es reakciécsovekhez

valé rotorral van ellatva (pl. Biofuge 19, Heraeus Instruments)

@ A LightCycler® 2.0 késziilék tartozéka egy centrifugaadapter, amely
lehetéve teszi, hogy a LightCycler® kapillarisokat (100 wl) M@
szabvanyos mikrocentrifuga-rotorban centrifugazzak.

vagy

« LC mintatarcsa-centrifuga 2.0* a LightCycler® 2.0 mintatarcsahoz (100 wl)
(opcionalis)

« LightCycler® kupakozo (a LightCycler® 2.0 késziilék tartozéka)

« LightCycler® 2.0 kapillaris-eltavolito (a LightCycler® 2.0 késziilék tartozéka)

* beszerezhet6 a Roche Applied Science-tél

A LightCycler® kapillarisok (100 wl) M®™* a megfelel6 reakcidedények a

LightCycler® 2.0 késziilékben, amikor nagy reakcio-térfogatokkal kell

dolgozni. A kapillaris legfeliegbb 100 wl reakcié-térfogatot tud tarolni.

A kivalé min6éségl boroszilikat liveg biztositja az elsérendli PCR-teljesit-

ményt és az optimalis fluoreszcencia-atereszdképességet.

@ A LightCycler® kapillarisok (100 pl) M® csak a LightCycler® 2.0
mintatarcsaval (100 wl) kompatibilisek.

A Ha a LightCycler® kapillarisokat (100 wl) M#* 3 LightCycler® 2.0 kész(i-
Iékkel és a Roche Diagnostics LightCycler® in vitro diagnosztikai célra
készilt készleteivel (csak bizonyos orszagokban szerezhetdk be)
egyutt hasznaljak, akkor pontosan be kell tartani a készletekben Iévé
hasznalati utasitasokat.

3 HU
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1. A termék bemutatasa folytatas

Termékjellemzék Az (vegkapillaris a polipropilén taroléra van -
forrasztva, igy a kapillaris konnyen feltSlthetd. ~+—lezaro
A lezaré biztonsagosan elzarja a belsd
tartalmat a kulvilagtdl, jelentésen csdkkentve
a szennyezd&dés kockazatat.
A LightCycler® kapillarisok (100 wl) M hosz-
szusaga 51 mm (mianyag lezard nélkil), a kiilsé
atméréjik pedig 3,175 mm.
@ Az M termékeket bakterialis és gombak-
bdl szarmazo nukleinsavak nagyon érzékeny

tarolo

kimutatasara tervezték. Szabadalmazott
gyartasi eljarasokat fejlesztettek ki annak
érdekében, hogy kizarjak az ilyen jellegl
vizsgalatokat zavaré szennyezddéseket.
= kapillaris
@
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2.

A termék hasznalata

A LightCycler® 2.0 késziilék PCR-futasanak el6készitése soran a PCR-
komponenseket (reagensmix és templat nukleinsav, kilon vagy kom-
binalva) bepipettazzak a kapillaris taroldjaba, majd az Uvegkapillarisba
kényszeritik a centrifugaval. Ezt a centrifugazasi lépést két kilonbozé
maodon lehet végrehajtani:
. ? LightCycler® centrifugaadapterrel egy szabvanyos asztali mikrocentri-

ugaval,
. Sléigh;tCycler@) 2.0 mintatarcsaval (100 pl) az LC mintatarcsa-centrifuga

.0-val.

Ne érintse meg a kapillarisok felszinét. A kapillarisokat és a lezarokat
mindig keszty(ivel fogja meg.

@ Programozza be a vizsgalati protokollt, adja meg a mintaszamokat,

neveket stb. A részletes tudnivalékért tanulmanyozza a
LightCycler® Felhasznaldi kézikonyv ,Szoftver” cimii fejezetét.

A A vizsgalati protokoll programozasakor feltétlentl a ,100 pl”
lehetdséget valassza a vizsgalathoz hasznalt kapillaris
méretének megadasakor.

Készitse el a PCR-reagensmixet, és hagyja ki a templat nukleinsavat.
A PCR-mix elkészitését részletesen leirja a hasznalt LightCycler®
reagenskészlet csomagolasaban talalhato tajékoztato.

Keverje 6ssze 6vatosan vortexszel.

L

* Helyezze a kapillarisokat a LightCycler® centrifugaadapterekbe,
melyeket el6z8leg lehitott a hiitéblokkban.

* Pipettazza at a PCR-mixet a kapillaris tetején lévé mlianyag
taroléba. Adagolja a templat nukleinsavat a kapillarisba.

A LightCycler® kupakozo eszkdz segitségével zarja le a
kapillarisokat a mlanyag lezaréval.

A Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a LightCycler®
kapillarisok (100 wl) M®*tszorosan le vannak-e zarva:
a miianyag lezaro alsé részének teljesen bele kell
illeszkednie az Uvegkapillarisba.

PCR-futtatas elékészitése a LightCycler® centrifugaadapterek
felhasznalasaval

« A LightCycler® kapillarisokat (100 l) M®** tartalmazo
centrifugaadaptereket helyezze el a szabvanyos asztali
mikrocentrifuga rotorjaba.

A Csak olyan rotort hasznaljon, amelyet 2,0 ml-es reakciécsévek
tartasara terveztek.

A A centrifugaadaptereket kiegyensulyozott elrendezésben he-
lyezze el a centrifugan bellil. Ha paratlan szamu kapillarist centri-
fugazik, hasznaljon egy Ures centrifugaadaptert ellensulyként.

5 HU
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2. A termék hasznalata folytatas

@ PCR-futtatas el6készitése a LightCycler® centrifugaadapterek
felhasznalasaval folytatas

* Centrifugazzon réviden, legfeljebb 735 x g-n 5 masodpercig.

* Helyezze a kapillarisokat a LightCycler® 2.0 mintatarcsaba ugy,
hogy a kapillarisokat fliggéleges helyzetben tartja. Gy6z6djon
meg arrol, hogy a kapillarisok optimalis helyzetben vannak
rogzitve, vagyis a LightCycler® 2.0 mintatarcsa O-gydiriije fedi a
mianyag kamra alsé részét. A megfelel6 elhelyezéshez enyhén
nyomja le a kupakot, amig a kapillaris a végleges helyére pattan.

A Ugyelien arra, hogy ne nyomja be tul erésen a kapillarisokat
a LightCycler® 2.0 mintatarcsaba. Ne hasznaljon olyan
kapillarisokat, amelyeken vékony repedések lathatdk, vagy
amelyek a LightCycler® 2.0 mintatarcsaba valo behelyezéskor
kissé megrepednek. Ha leesik egy kapillaris, ne hasznalja
tobbé. A hajszalrepedéseket, vagy akar lathatatlan repedéseket
tartalmazo kapillarisok eltérhetnek futtatas kozben a LightCycler® 2.0
készulékben.

PCR-futtatas el6készitése az LC mintatarcsa-centrifuga 2.0
felhasznalasaval

* Helyezze a kapillarisokat a LightCycler® 2.0 mintatarcsaba ugy,
hogy a kapillarisokat figgéleges helyzetben tartja. Gy6z8djon meg
arrél, hogy a kapillarisok optimalis helyzetben vannak régzitve,
vagyis a LightCycler® 2.0 mintatarcsa O-gydiriije fedi a mGanyag
kamra alsé részét. A megfelel6 elhelyezéshez enyhén nyomja
le a kupakot, amig a kapillaris a végleges helyére pattan.

A Ugyelien arra, hogy ne nyomja be tul erésen a kapillarisokat
a LightCycler® 2.0 mintatarcsaba. Ne hasznaljon olyan
kapillarisokat, amelyeken vékony repedések lathatdk, vagy
amelyek a LightCycler® 2.0 mintatarcsaba valo behelyezéskor
kissé megrepednek. Ha leesik egy kapillaris, ne hasznalja
tobbé. A hajszalrepedéseket, vagy akar lathatatlan repedéseket
tartalmazo kapillarisok eltérhetnek futtatas kézben.

* Helyezze a felt6lt6tt LightCycler® 2.0 mintatarcsat a tartdba, azt
pedig az LC mintatarcsa-centrifuga 2.0 készlilékbe. A hasznalati
utasitasokat elolvashatja az LC mintatarcsa-centrifuga 2.0
Felhasznaldi kézikbnyvében.

A Az LC mintatarcsa-centrifuga 2.0 késziilékben csak a hozza
mellékelt kék rotort és kék tartét hasznalja.

www.roche-applied-science.com HU 6



2. A termék hasznalata folytatas

@ Helyezze a LightCycler® 2.0 mintatarcsat a LightCycler® 2.0
késziilékbe. Ellenérizze, hogy a LightCycler® 2.0 mintatarcsa 1.
mintapozicioja alatti horony a h8kamra tijével egy vonalba kertil,
és a helyére pattan. Nézze meg, hogy a mintatarcsa megfeleléen
be van-e helyezve, és pontosan illeszkedik-e a h6kamraba.

A A LightCycler® 2.0 mintatarcsa LightCycler® 2.0 késziilékbe
valé behelyezése el6tt:

» Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy minden kapillaris
egyforman van-e feltdltve, illetve nem repedt-e el egyik sem.
A nem egyforma felt6ltottségi szint a kapillaris szivargasara
utalhat. Dobja ki az érintett kapillarisokat, mivel a szivargas
rontja a vizsgalati eredményt, kiiléndésen a mennyiségi
meghatarozasoknal.
Ha kapillarisszivargas vagy kapillaristorés fordul el6, tisztitsa
meg a LightCycler® centrifugaadaptert, illetve a LightCycler® 2.0
mintatarcsat tisztitdoldatba martott laboratériumi kendével.
Hasznaljon kereskedelemben kaphato reagenseket, ilyen
példaul az LTK-008 (Biodelta) vagy a DNAZap (Ambion).
A LightCycler® 2.0 mintatarcsa autoklavban is kezelhetd.
Az asztali centrifuga vagy a LightCycler® 2.0 centrifuga kamrajat
kereskedelemben forgalmazott, enyhe tisztitdszerrel tisztitsa. Ha
szlikséges, hasznaljon 70%-os etanolt a kamra fertStlenitésére.
A részletes utasitasokat elolvashatja a LightCycler® készulék
Felhasznaloi kézikdnyvében, illetve az LC mintatarcsa-centrifuga
2.0 Felhasznaldi kézikdnyvében.

» Gy6z8djon meg arrdl, hogy a hékamra tiszta, és nem tartalmaz
olyan targyakat, amelyek akadalyozhatjak a kapillarisokat
a futtatas kézben.

© Zarja le a késziilék fedelét. A késziilék most mar készen all
a futtatas elinditasara.

A futtatas végén tavolitsa el az 6sszes kapillarist a LightCycler® 2.0
mintatarcsabdl a LightCycler® 2.0 kapillaris-eltavolito segitségével.
Helyezze a felt6ltott mintatarcsat a LightCycler® 2.0 kapillaris-
eltavolitéra, majd a tenyerével nyomja le a mintatarcsat.

A kapillarisok elvalnak a gumi O-gy(iriirdl, és kissé kiemelkedett
helyzetben maradnak. Most mar kdnnyen eltavolithatja a kapillarisokat
a mintatarcsabol.

bl )

@ Hasznalat utan dobja a kapillarisokat szilard falt hulladéktaroléba.
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3. Tovabbi informaciok a termékrol

A termék A LightCycler® 2.0 készllékben a hémeérséklet ciklikus valtoztatasat levegével

miikodése érik el. A levegb tdmege elhanyagolhato, ezért ez az eljaras lényegesen
gyorsabb (tizszer), mint ami a hagyomanyos hdblokkok hasznalataval
lehetséges. A h6kamraban termoelemek altal vezérelt fitétekercs melegiti
fel a levegét. A PCR a kiilonlegesen kialakitott LightCycler® boroszilikat
Uvegkapillarisokban torténik. A kapillarisokban nagy fellilet-térfogat aranyuk
miatt gyorsan egyensulyba kerul a leveg6 és a reakciokomponensek
hémérseklete (1, 2, 3, 4).
Kombinalva a levegé hasznalataval végzett gyors hdmérsékleti ciklusvalta-
sokat a nagy fellilet-térfogat aranyu kapillarisok alkalmazasaval, egyetlen
PCR-ciklus kevesebb, mint 95 masodperc alatt lezajlik [LightCycler®
kapillarisok (100 wl) M** hasznalata esetén]. A 30—40 ciklusbdl all6 teljes
PCR-futtatas ennek kovetkeztében 4565 perc alatt elvégezheté.
A boroszilikat tveg optikai tulajdonsagai miatt a kapillaris idealisan
felhasznalhato fluoreszcencias mérésekhez kiivettaként (5).

Hivatkozasok 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary

tubes with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification

by efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time

and temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F.

Ferre and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhduser, Boston,

MA, pp 174-181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of
rapid cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.

A 0w N
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4. Kiegészit6é informaciok

4.1 Egyezményes jeldlések

Szovegjelolések Az informaciok egységes és kdnnyen megjegyezheté modon torténd
kozlése érdekében ebben a termékutmutatéban a koévetkezd széveg-
jelélések szerepelnek:

Szovegjelolés Hasznalat

Szamozott szakaszok  Egy eljaras szakaszai, amelyek altalaban
jelolése: 1), @ stb. a felsorolas sorrendjében kdvetkeznek.
Szamozott utasitasok  Egy eljaras Iépései, amelyeket a felsorolas
jelolése: @, @ stb. sorrendjében kell végrehajtani.

Csillag * Olyan terméket jeldl, amely beszerezhetd

a Roche Applied Science-tél.

Szimbélumok Ebben a termékutmutatdban és a termék cimkéjén a kdvetkezd szimbo-
lumok jelennek meg a fontos informaciok kiemelése érdekében.

Szimboélum Leiras

Tajékoztatd megjegyzés: Az aktualis témakoérhoz vagy
eljarashoz kapcsolodo kiegészitd informacio.

B> e

Fontos megjegyzés: Az eljaras vagy a termék hasznalatanak
sikeréhez elengedhetetlentl fontos informacié.

Ez a termék megfelel a 98/79/EC jell (in vitro diagnosztikai
orvosi készllékekre vonatkozo) eurdpai iranyelv el6irasainak.

e
m

Gyartd

Lejarat

H&mérsékleti korlatozas

Lotszam

Katalégusszdm

In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkoz

Ujbdli felhasznalasa tilos!

@@EEE*ME

Olvassék el a haszndlati Gtmutatot!

4.2  Valtozasok a legutébbi valtozathoz képest
+ Hatdségi felelésség-elharitas atdolgozasa.
* Szerkesztoi valtoztatasok.
* Minéség-ellenérzési rész tordlve.
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4.3 Rendelési adatok

A Roche Applied Science nagy valasztékban kinal reagenseket és
berendezéseket az élettudomanyi kutatasokhoz. A kapcsolddd termékek
és kézikonyvek teljes attekintése céljabdl latogasson el honlapunkra, és
vegye fel a kedvencei kézé: http://www.roche-applied-science.com. Tekintse
meg az egyes szakteriletekre specializalodott webhelyeinket is, példaul:

« A LightCycler® 2.0 rendszer: http://www.lightcycler-online.com/

+ DNS és RNS el6készitése — Sokoldali eszkézOok a nukleinsavtiszti-

tashoz: http://www.roche-applied-science.com/napure

* A MagNA Pure System csalad az automatikus nukleinsav-izolaciohoz:
http://www.magnapure.com

Termék Csomag mérete Katalégusszam
LightCycler® 2.0 1 készlilék plusz 03 531 414 001
Instrument ) a tartozékok

LC Carousel 1 centrifuga plusz 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 " rotor és tartd 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 szett 11 909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 eszkdz 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 mintatarcsa 03 603 954 001
Carousel (100 wl)

LightCycler® 2.0 1 kapillaris-eltavolitd 03 603 920 001

Capillary Releaser

* Készletek in vitro diagnosztikai célra:

A Roche Diagnostics LightCycler® in vitro diagnosztikai hasznalatra alkal-
mas készletek (nem minden orszagban beszerezhetfk) beszerzése
érdekében forduljon a helyi Roche-képvisel6hoz.

) A készilék megfelel a 98/79/EC jelli (in vitro diagnosztikai orvosi
készulékekre vonatkozd) eurdpai iranyelv eldirasainak.
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4.4 Vasarléi informacio

Az egyes termékek szabadalmi licenccel kapcsolatos korlatozasaira
vonatkozoan lasd: www.technical-support.roche.com.

4.5 Védjegyek
Az a LIGHTCYCLER, az LC és a MAGNA PURE a Roche védjegye.
Mas markak vagy terméknevek a megfelel jogtulajdonos védjegyei.

4.6 Felelosség-elharitas atdolgozasa
USA esetén: Laboratériumi hasznélatra.

EU esetén:
ce
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Kapcsolat és
tamogatas

Ha kérdései vannak, vagy problémakat tapasztal ezzel vagy barmilyen mas
Roche Applied Science (RAS) termékkel kapcsolatban, vegye fel a kap-
csolatot a miszaki vevdszolgalatunkkal. Tudosaink elkotelezettek a gyors
és hatékony segitségnyujtas mellett.

Szeretnénk, ha akkor is megkeresne minket, ha javaslatai vannak a RAS-
termékek teljesitményének javitasara, vagy termékeinket uj, illetve specialis
maédon alkalmazza. Az ilyen, vevéktdl szarmazo informaciokrél mar
tébbszdrésen bebizonyosodott, hogy felbecsulhetetlen értékek a RAS és
a nemzetkozi kutatok6zOsség szamara.

Ha kérdései vannak, problémaira keres megoldast, tovabbfejlesztést
javasol vagy Uj alkalmazasi teriletet szeretne bemutatni, latogasson el az
Online Technical Support webhely(inkre:

www.roche-applied-science.com/support

Ha fel szeretne hivni minket, illetve irni, faxolni vagy e-mailezni
szeretne neklnk, latogasson el a Roche Applied Science honlapjara,
a www.roche-applied-science.com cimre, és valassza ki az orszagot,
ahol él.
Az orszagra jellemzd kapcsolattartasi adatok fognak megjelenni.
A Roche Applied Science honlapjan valassza a Printed Materials lehetséget
a kovetkezokert:

* részletes miszaki kézikdnyvek

» Lab FAQs: protokollok és hivatkozasok az élettudomanyi

kutatasokhoz
* anyagbiztonsagi adatlapok
» termékdtmutatok és hasznalati utasitasok

vagy kérje kiadvanyainkat nyomtatott valtozatban.

q3
wl

Forgalmazo
az USA-ban:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Str. 116, D-68305 Mannheim, Germany,
+49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Felhasznal6i miszaki vevészolgalat az USA-ban: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



Pre USA: Na laboratdrne pouzitie.
Pre EU:

q3

LightCycler® Capillaries
(1 00 }LI) MGRADE

(1] Verzia 04

Reaké&né nadoby pre zariadenie LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Uskladnujte pri teplote +15 °C az +25 °C

www.roche-applied-science.com
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1.  Na ¢o sa tento produkt pouziva

Obsah

Uskladriovanie
a stabilita

Dalsie
vyzadované
zariadenia
a reagencie

Planované
pouzitie

8 Skatul, kazda s 96 kapilarami a vieCkami

Pri uskladriovani pri teplotach +15 °C az +25 °C si tento produkt zachovava
stabilitu az do datumu exspiracie, vytlateného na Stitku.

(@ Produkt sa dodava pri teplote okolia.

Dalsie vyzadované reagencie a zariadenia, ktoré sa na PCR pomocou

kapilar LightCycler® (100 wl) M®* nedodavaju, zahffiaju:

« Zariadenie LightCycler® 2.0*

= Vzorkovy karusel LightCycler® 2.0 (100 wl) (dodava sa so zariadenim
LightCycler® 2.0)

« Standardna stolova mikroodstredivka s rotorom pre 2,0 ml reakéné
skumavky (napr. Biofuge 19, Heraeus Instruments)

(@ Zariadenie LightCycler® 2.0 disponuje odstredivkovymi adaptérmi,
ktoré umozriuju odstredovat’ kapilary LightCycler® (100 wl) M v Stan-
dardnom odstredivkovom rotore.

alebo

= Karuselova odstredivka LC 2.0*, ktora sa pouziva so vzorkovym

karuselom LightCycler® 2.0 (100 pl) (volitelné prislusenstvo)

« Uzatvaraci nastroj LightCycler® (dodava sa spolu so zariadenim

LightCycler® 2.0)
« Uvoltiovac kapilar LightCycler® 2.0 (dodava sa spolu so zariadenim
LightCycler® 2.0)

* dostupné od Roche Applied Science

Kapilary LightCycler® (100 wl) M®s(i v pripade prace s velkymi reakénymi
objemami vhodnymi reakénymi nadobami pre zariadenie LightCycler® 2.0.
Reakény objem kapilar je az 100 pl. Vysokokvalitné borokremicité sklo
zaru€uje dokonalu vykonnost' PCR a optimalny fluorescenény prenos.

@ Kapilary LightCycler® (100 pl) M®** s(j kompatibilné len so vzorkovym
karuselom LightCycler® 2.0 (100 wl).

A Ak sa kapilary LightCycler® (100 pl) M pouzivaju spolu so zaria-
denim LightCycler® 2.0 a diagnostickymi stipravami Roche Diagnostics
LightCycler® uréenymi na diagnostické pouZitie in vitro (nie su
dostupné vo vsetkych krajinach), postupujte podla navodu na pouzitie
uvedenom v letakoch, ktoré su pribalené k supravam.

3 SK
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1. Na ¢o sa tento produkt pouziva, pokratovanie

Charakteristiky  Sklenena kapilara je vlisovana do poly- — .

produktu propylénovej nadoby, ¢o zjednodusuje vkla- —— ~«—Viecko
danie kapilary. Viecko dokonale uzavrie kapilaru
a vyznamne zniZzuje moznost’ kontaminacie.
Kazda kapilara LightCycler® (100 pl) M*™*ma
dizku 51 mm (bez plastového viecka) a vonkajsi
priemer 3,175 mm.

@ Produkty M™** s uréené na detekciu velmi

citlivej bakteridlnej a hubovej nukleovej
kyseliny. S cielom zabranenia konta-

nadoba

minaciam, ktoré by mohli nartiSat’ uvedené
analyzy, sme vyvinuli chranené vyrobné
procesy.
= kapilara

www.roche-applied-science.com SK 4



2.

Ako tento produkt pouzivat’

Pocas nastavenia PCR cyklu zariadenia LightCycler® 2.0 sa komponenty

PCR (reagentna zmes a $abléna nukleovej kyseliny — oddelené alebo

kombinované) prenesu pipetou do kapilarnej nadrze a nasledne sa

odstredovanim prenesu do sklenenej kapilary. Toto odstredovanie mozete

uskutoCnit’ dvomi réznymi sposobmi:

 pomocou odstredivkovych adaptérov LightCycler® spolu so $tandardnou
stolovou mikroodstredivkou

= pomocou vzorkového karusela LightCycler® 2.0 (100 wl) spolu s ka-
ruselovou odstredivkou LC 2.0.

A Nedotykajte sa povrchu kapilar. Pri manipulacii s kapilarami a vieckami

vzdy pouzivajte ochranné rukavice.

@ Naprogramuijte protokol experimentu a zadefinujte Cisla vzoriek,
nazvy ap. Podrobné pokyny najdete v Prirucke pre operatora
zariadenia LightCycler® v kapitole ,Softvér*.

A Ak programujete protokol experimentu, nezabudnite ako
velkost’ kapilary uviest’ ,100 pl“.

@ Pripravte si reagencnu zmes PCR a vynechaijte Sablénu nukleove;j
kyseliny. Podrobné informacie o priprave zmesi PCR su uvedené
v prislusnom letaku, pribalenom k pouzivanej reagenénej suprave
LightCycler®.

Zmes opatrne premieSajte pomocou virivého mixéra.

oo

« Kapilary vlozte do odstredivkovych adaptérov LightCycler®,
ktoré ste predtym ochladili v chladiacom bloku.

* Pipetou preneste zmes PCR do plastového zasobnika na vrchnej
Casti kapilary. Do kapilary pridajte Sablénu nukleovej kyseliny.

@ Kazdu kapilaru uzavrite plastovym vieckom pomocou uzatvaracieho
zariadenia LightCycler®.

A Vizualne skontrolujte, & je kaZda kapilara LightCycler® (100 )
M rigdne uzavreta: Spodna East’ plastového vieGka musi byt’
Uplne zasunuta do sklenenej kapilary.

5SK
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2. Ako tento produkt pouzivat’, pokraovanie

@ Priprava cyklu PCR pomocou odstredivkovych adaptérov
LightCycler®

= Vlozte odstredivkové adaptéry s obsahom kapilary LightCycler®
(100 pl) M= do rotora Standardnej stolovej mikroodstredivky.

A Pouzivajte vyluéne rotory, ktoré st uréené pre reakéné

skumavky s objemom 2,0 ml.

A Do odstredivky vyvazene vloZte odstredivkové adaptéry.

Ak odstredujete neparny pocet kapilar, ako protizavazie
pouzite prazdny odstredivkovy adaptér.

« Kratko odstredujte (735 x g po dobu 5 s).

« Kapilary vlozte do vzorkového karusela LightCycler® 2.0 vo
zvislej polohe. Skontrolujte, Ci su vSetky kapilary v optimalnej
polohe, t. j. ¢i tesniaci kruzok vzorkového karusela LightCycler® 2.0
pokryva spodnu Cast’ plastovej komory. Spravne umiestnenie
dosiahnete jemnym zatlac¢enim na veko, az pokial kapilara
nedosiahne pozadovanu polohu (budete pocut’ kliknutie).

A Pri zatla&ani kapilar do vzorkového karusela LightCycler® 2.0
nevyvijajte priliSny tlak. Nepouzivajte kapilary, ktoré su
poskodené, alebo ktoré po¢as vkladania do vzorkového
karusela LightCycler® 2.0 praskli. NepouZzivaijte kapilary, ktoré
spadli na zem. Kapilary s malym poskodenim (aj s neviditelnym)
mozu pocas cyklu v zariadeni LightCycler® prasknut'.

Priprava cyklu PCR pomocou odstredivkového adaptéra LC 2.0

« Kapilary vlozte do vzorkového karusela LightCycler® 2.0 vo
zvislej polohe. Skontrolujte, Ci su vSetky kapilary v optimalnej
polohe, t. j. &i tesniaci krizok vzorkového karusela LightCycler® 2.0
pokryva spodnu Cast’ plastovej komory. Spravne umiestnenie
dosiahnete jemnym zatlac¢enim na veko, az pokial kapilara
nedosiahne pozadovanu polohu (budete pocut’ kliknutie).

A Pri zatlagani kapilar do vzorkového karusela LightCycler® 2.0
nevyvijajte priliSny tlak. Nepouzivajte kapilary, ktoré su
poSkodené, alebo ktoré poc¢as vkladania do vzorkového
karusela LightCycler® 2.0 praskli. Nepouzivajte kapilary, ktoré
spadli na zem. Kapilary LightCycler® s malym poskodenim
(aj s neviditelnym) mézu pocas cyklu prasknut’.

« Naplneny vzorkovy karusel LightCycler® 2.0 vlozZte do misky
rotora a vlozte ho do karuselovej odstredivky LC 2.0. Navod
na pouzivanie odstredivky najdete v Priru¢ke pre operatora
odstredivky LC 2.0.

A Odstredivku LC 2.0 pouzivajte vyluéne s modrym rotorom
a modrou nadobou rotora dodavanou spolu so zariadenim.

www.roche-applied-science.com SK 6



2. Ako tento produkt pouzivat’, pokraovanie

@ Vzorkovy karusel LightCycler® 2.0 viozte do zariadenia
LightCycler® 2.0. Skontrolujte, ¢i drazka pod polohou vzorky 1
na vzorkovom karuseli LightCycler® 2.0 zapadla do kolika
tepelnej komory. Vizualne skontrolujte, &i je karusel spravne
a riadne osadeny v tepelnej komore.

A Pred vlozenim vzorkového karusela LightCycler® 2.0 do
zariadenia LightCycler® 2.0:

* Vizualne skontrolujte, i su vSetky kapilary rovnako naplnené,
alebo ¢i nedoslo k prasknutiu kapilary. Ak zistite nerovnomerné
naplnenie kapilar, je pravdepodobné, Ze niektora kapilara unika.
Tieto kapilary zni¢te, nakofko pripadny unik méze neziaduco
ovplyviiovat' vysledok experimentu (najma v pripade kvanti-
fikacnych experimentov).

Ak ddjde k uniku z kapilary alebo k prasknutiu kapilary, vycistite
odstredivkové adaptéry LightCycler® alebo vzorkovy karusel
LightCycler® 2.0 pomocou laboratérnej tkaniny navihéenej

v dekontaminaénom roztoku. Na Cistenie pouzite komercne
dostupné reagencie, napr. LTK-008 (Biodelta) alebo DNAZap
(Ambion). Vzorkovy karusel LightCycler® 2.0 mozno taktiez
sterilizovat’ v autoklave. Komoru stolovej odstredivky alebo
odstredivku LightCycler® 2.0 vycistite pomocou komeréne
dostupného a Setrného Cistiaceho prostriedku. V pripade potreby
pouzite na dezinfekciu komory 70 % etanol. Podrobné pokyny
sU uvedené v Prirucke pre operatora zariadenia LightCycler®

a v Prirucke pre operatora karuselovej odstredivky LC 2.0.

« Skontrolujte, ¢i je tepelna komora Cista a ¢i sa v nej nenachadzaju
Ziadne predmety, ktoré by pocas cyklu mohli prekazat’ kapilaram.

Zatvorte veko zariadenia. Teraz mdzete spustit’ cyklus.

o e

Po ukonceni cyklu vyberte vSetky kapilary umiestnené do
vzorkového karusela LightCycler® 2.0 pomocou uvolfiovaca kapilar
LightCycler® 2.0:

Polozte napineny karusel na uvolfiova¢ kapilar LightCycler® 2.0

a dlafou ruky zatlacte karusel smerom nadol. Kapilary sa vysunu
z gumoveého O-kruzka a ostanu v mierne vyvySenej polohe.

Teraz mdzete kapilary zo vzorkového karusela lahko vybrat'.

@ Po pouziti vyhodte kapilary do ko$a s tuhym odpadom.

7SK www.roche-applied-science.com



3. Dalsie informacie o tomto produkte

Ako tento Cyklovanie teploty sa v zariadeni LightCycler® 2.0 dosahuje pomocou

produkt funguje vzduchu. KedZe vzduch nema prakticky ziadnu hmotnost’, tento proces je
omnoho rychlejSi (desatkrat), nez cyklovanie pomocou konvenénych
tepelnych blokov. Vzduch zahrieva vykurovacia cievka, ktord ovladaju
termoclanky v tepelnej komore. K reakcii PCR dochadza v Specialnych
kapilarach LightCycler® vyrobenych z borokremicitého skla. Kapilary
disponuju vysokym pomerom povrchu k objemu a zabezpecuju rychle
vyrovnanie medzi vzduchom a reakénymi komponentmi (1, 2, 3, 4).
Kombinacia pouzivania vzduchu na rychle tepelné cyklovanie a vysoky
pomer povrchu k objemu kapilar umoznuje uskutoénit’ jeden cyklus PCR
v Gasovom Useku kratSom, nez 95 sekund [pri pouziti kapilar LightCycler®
(100 wl) M) Cely cyklus PCR (30—40 cyklov) mozno uskutocnit’ za
45-65 minut.
Optické vlastnosti borokremicitého skla preduréuju tieto kapilary na
pouzitie vo forme kyviet uréenych na meranie fluorescencie (5).

Referenc¢né 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary
materialy tubes with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.
Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification

by efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.
Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time
and temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.
Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F.
Ferre and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhduser, Boston,
MA, pp 174-181.
5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of

rapid cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.

A w0 N
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4. Dalsie informacie

4.1 Konvencie

Textové V zaujme zachovania konzistentnych a zapamatatelnych informacii sa
konvencie v tomto pribalenom letaku pouzivaju nasledujlce textové konvencie:
Textova konvencia Pouzite
Ocislované fazy Fazy procesu, ku ktorym spravidla

oznacené ako ), @ ap.  dochadza v stanovenom poradi.

Ocislované pokyny Kroky postupu, ktoré treba vykonat’
oznacené ako @, @ ap.  presne v danom poradi.

Hviezdicka * Oznacuje produkt dostupny od spolo¢nosti
Roche Applied Science.

Symboly V tomto pribalenom letaku a v produktovom Stitku sa s ciefom zvyraznenia
délezitych informacii pouzivaju nasledujice symboly:

Symbol Popis

Informaéna poznamka:
Dodato¢né informacie o aktualnej téme alebo postupe.

Délezita poznamka:
Informacia, ktora je z hladiska uspechu procedury alebo
pouzivania produktu velmi dblezita.

> e

Tento produkt spifia poZiadavky Eurépskej smernice
98/79/EC pre in vitro diagnostické medicinskej zariadenia

e
m

Vyrobca

Pouzitelné do

Tepelné obmedzenia

Cislo 8arze

Katalégové dislo

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka in vitro

Na jednorazové pouZitie

E@EEE*WE

Vid’ navod na pouzitie.

4.2 Zmeny k poslednej verzii
* Revizia regula¢ného vzdania sa naroku.
» Redakéné zmeny.
+ Odstranena kapitola Kontrola kvality.
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4.3 Informacie o objednavkach

Spolocnost’ Roche Applied Science ponuka Siroku Skalu reagencii

a systémov uréenych na biologicky vyskum. Uplny prehlad suvisiacich

produktov a priru¢iek najdete na naSej domacej stranke http://www.roche-

applied-science.com a v naSich lokalitach Specialneho zaujmu, ktoré

zahfmaju:

« Systém LightCycler® 2.0: http://www.lightcycler-online.com/

» Priprava DNA a RNA — Univerzélne nastroje na purifikaciu nukleovej
kyseliny: http://www.roche-applied-science.com/napure

* Rad produktov systému MagNA Pure uréenych na automatizovanu
izolaciu nukleovej kyseliny: http://www.magnapure.com

Produkt Velkost’ balenia Kat. €.

LightCycler® 2.0 1 zariadenie spolu 03 531414 001
Instrument " s prisluSenstvom

LC Carousel 1 odstredivka spolu 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 " s rotorom a nadobou 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 suprava 11909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 zariadenie (nastroj) 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler®2.0 Sample 1 vzorkovy karusel 03 603 954 001
Carousel (100 pl)

LightCycler® 2.0 1 uvolfovag kapilar 03 603 920 001
Capillary Releaser

¢ Supravy na diagnostické in vitro pouzitie:

Informéacie o LightCycler® supravach na diagnostické in vitro pouZitie
Roche Diagnostics (nie su k dispozicii vo vSetkych krajinach) vam poda
miestny zastupca spolo¢nosti Roche.

" Tieto zariadenia spifiaju poziadavky Eurépskej smernice 98/79/EC pre
in vitro diagnostické medicinske zariadenia.
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44  Oznamenie pre kupujiceho

O obmedzeniach patentovych licencii pre jednotlivé vyrobky sa dozviete
na adrese: www.technical-support.roche.com.

4.5 Ochranné znamky

LIGHTCYCLER, LC a MAGNA PURE su ochranné znamky spolo¢nosti
Roche.

Iné znacky alebo nazvy produktov su ochranné znamky prislu$nych
majitelov.

4.6 Revizia regulaéného
Pre USA: Na laboratérne pouitie.

Pre EU:
ce
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Kontakty a podpora

V pripade otazok alebo problémov s tymto alebo ktorymkolvek inym
produktom Roche Applied Science (RAS), obrat'te sa na nasSe oddelenie
technickej podpory. Nasi zamestnanci vam v €o najkratSom Case poradia
a pomozu.

Taktiez uvitame vase navrhy tykajuce sa vylepSenia vykonnosti produktov
RAS, alebo ich pouzivania novym, alebo Specializovanym spbsobom.
Informacie od zakaznikov su pre spolo¢nost’ RAS, ako aj pre vSetkych
vyskumnikov mimoriadne délezité.

V pripade otazok, problémov, navrhov tykajucich sa zlepSeni alebo
informacii o novych aplikaciach navstivte nasu lokalitu Online Technical
Support na adrese:

www.roche-applied-science.com/support

Ak nam chcete zatelefonovat’, napisat’, poslat’ telefax alebo e-mail,
navstivte domacu stranku Roche Applied Science na adrese www.roche-
applied-science.com a zvolte svoju domacu krajinu.
Zobrazia sa informacie Specifické pre zvolenu krajinu.
Na domacej stranke Roche Applied Science zvolte moznost’ Printed
Materials, kde najdete:

* podrobné Technické priru¢ky

* NajcastejSie laboratdrne otazky: Protokoly a referen¢né

materialy o vyskume z oblasti biologickych vied
* Bezpecnostné zaznamové karty
» Letaky v baleniach a produktové pokyny

alebo si mbzete vyziadat’ tlacené materialy v papierovej podobe.

C€

u Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim,
Germany, +49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Distribucia v USA:  Roche Diagnostics Corporation
9115 Hague Road
PO Box 50457
Indianapolis, IN 46250, USA
Oddelenie technickej podpory pre zakaznikov v USA: 0800-262-4911

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



Dla USA: Do uzytku w laboratoriach.
Dla EU:

q3

LightCycler® Capillaries
(1 00 MI) MGRADE

(il Wersja 04

Naczynia reakcyjne dla urzgdzenia LightCycler® 2.0

03 612 066 001

Przechowywaé w temperaturze
od +15°C do +25°C
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1. Do czego stuzy niniejszy produkt?

Zawartos¢

Przechowywanie
i trwatos¢

Dodatkowe
wyposazenie
i wymagane
odczynniki

Docelowe
zastosowanie

8 pudetek w kazdym znajduje sie 96 kapilar z zatyczkami

Jezeli produkt jest przechowywany w temperaturze od +15°C do +25°C, to
zachowuje stabilno$¢ do uptywu daty waznosci podanej na etykiecie.

(® Produkt jest transportowany w temperaturze otoczenia.

Dodatkowe odczynniki i wyposazenie, ktére jest wymagane do prze-
prowadzenia reakcji PCR za pomocg kapilar LightCycler® (100 jul) Me®e
lecz nie jest dostarczone, obejmuje:

+ Urzadzenie LightCycler® 2.0*

* Obrotowy pojemnik na probki LightCycler® 2.0 (100 pl)
(dostarczany wraz z urzadzeniem LightCycler® 2.0)

+ Standardowag wiréwke stotowg zawierajacg rotor dla probowek
reakcyjnych o pojemnosci 2,0 ml (np. Biofuge 19, Heraeus Instruments)
@ Z urzadzeniem LightCycler® 2.0 dostarczane sg taczniki do wiréwek

umozliwiajgce odwirowanie kapilar LightCycler® (100 wl) M®* w rotorze
standardowej mikrowiréwki.
lub

* Wiréwke LC na obrotowy pojemnik 2.0* do stosowania z obrotowym
pojemnikiem na prébowki LightCycler® 2.0 (100 wl) (opcjonalnie)

 Narzedzie korkujgce LightCycler® (dostarczane z urzgdzeniem
LightCycler® 2.0)

+ Narzedzie zwalniajgce kapilary LightCycler® 2.0
(dostarczane z urzgdzeniem LightCycler® 2.0)

* dostepne w Roche Applied Science

W przypadku pracy z duzymi objetosciami reakcyjnymi kapilary LightCycler®
(100 pl) M®° s wtasciwymi naczyniami reakcyjnymi dla urzadzenia
LightCycler® 2.0. Kapilara moze pomiesci¢ objeto$¢ reakcyjng do 100 pl.

Wysokiej jakosci szkto borowokrzemianowe zapewnia lepsze wyniki reakcji

PCR i optymalng transmisje fluorescenciji.

@ Kapilary LightCycler® (100 pl) M®™* sg kompatybilne wytgcznie z obro-
towym pojemnikiem na prébki LightCycler® 2.0 (100 wl).

A W przypadku uzywania kapilar LightCycler® (100 pl) M razem z urza-
dzeniem LightCycler® 2.0 i zestawami Roche Diagnostics LightCycler®
do celéw diagnostyki in vitro (niedostepne w niektérych krajach), nalezy
stosowac sige do instrukcji na ulotce dotgczonej do opakowan tych
zestawow.

3PL
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1. Do czego stuzy niniejszy produkt, cigg dalszy

Charakterystyka Szklana kapilara jest dopasowana do zbior-

produktu nika wykonanego z polipropylenu; umozliwia
to tatwe napetnianie kapilary. Zatyczka
zapewnia bezpieczne zamkniecie, znaczaco
zmniejszajgc ryzyko zanieczyszczenia.
Kazda kapilara LightCycler® (100 pul) MeRe
ma 51 mm diugosci (bez plastikowej zatyczki)
oraz zewnetrzng $rednice wynoszacg 3,175 mm.

@ Produkty oznaczone symbolem M***zapro-
jektowano w celu wykrywania z bardzo duzg
czutoscig kwasu nukleinowego bakterii
i grzybow. W celu eliminacji zanieczyszczen,
ktore mogtyby wptywac na tego typu ozna-
czenia, opracowano zastrzezone techno-
logie produkgiji.

-a—zatyczka

zbiornik

kapilara
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2.

Jak korzystac¢ z niniejszego produktu?

Podczas przygotowywania urzgdzenia LightCycler® 2.0 do reakcji PCR,

sktadniki reakcji PCR (mieszanina odczynnikéw i matrycowy kwas nukleinowy,

razem lub oddzielnie) sg pipetowane do zbiornika kapilary, a nastepnie

W procesie wirowania przemieszczajg sie do wnetrza kapilary. Wirowanie

mozesz przeprowadzi¢ na dwa odmienne sposoby:

 Uzywajgc tgcznikow do wirowek LightCycler® wraz ze standardowg
mikrowiréwka stotowa.

+ Uzywajgc obrotowego pojemnika na probki LightCycler® 2.0 (100 wl)
wraz z wiréwka LC 2.0 na obrotowy pojemnik.

A

Nie dotykaj powierzchni kapilar. Podczas pracy z kapilarami i zatyczkami
zawsze korzystaj z rekawiczek.

Zaprogramuj protokot i zdefiniuj liczbe prébek, ich nazwy itp.
Doktadne wskazowki znajdujg sie w rozdziale ,Oprogramowanie”
Podrecznika Uzytkownika urzgdzenia LightCycler®.

A Podczas programowania protokotu upewnij sie, ze jako wielko$¢
kapilary wybrates opcje , 100 pl”.

Przygotuj mieszanine reakcyjng PCR bez matrycowego kwasu
nukleinowego. Szczegoty dotyczgce przygotowywania mieszaniny
PCR opisano we wtasciwej ulotce dotgczonej do opakowania
uzywanego zestawu odczynnikéw LightCycler®.

Wymieszaj poprzez delikatne wytrzgsanie.

C~ )

» Umies¢ kapilary w tgcznikach do wiréwki LightCycler®, ktére zostaty
wstepnie schtodzonew bloku chtodzgcym.

» Dodaj pipetg mieszanine reakcyjng do plastikowego zbiornika na
szczycie kapilary. Dodaj do kapilary matrycowy kwas nukleinowy.

Za pomocg narzedzia korkujgcego LightCycler® kazdg kapilare zamknij
plastikowg zatyczka.

A Wzrokowo upewnij sie, ze kazda kapilara LightCycler® (100 pl)
M™% jest szczelnie zamknieta: Dolna czes$¢ plastikowej zatyczki
musi by¢ catkowicie wprowadzona do wnetrza kapilary.

5 PL
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2. Jak korzystac z niniejszego produktu, cigg dalszy

Przygotowywanie reakcji PCR za pomocga tacznikéw do wiréwek

LightCycler®

» Umies$c¢ tgczniki do wirowek zawierajgce kapilary LightCycler®

(100 pl) M= w rotorze standardowej mikrowiréwki stotowe;.

A Uzywaij tylko rotoréw, ktére zaprojektowano do wirowania

~ probowek reakcyjnych o pojemnosci 2,0 ml.

A Umiesé taczniki do wirdwek w wiréwce w taki sposob, aby byly
one zrownowazone. W przypadku wirowania nieparzystej liczby
kapilar, uzyj pustego tacznika do wiréwki jako przeciwwagi.

* Krétko (5 sek.) odwiruj z predkoscig nie wiekszg niz 735 x g.

 Umies$¢ kapilary w obrotowym pojemniku LightCycler® 2.0,

trzymajac je w pozycji pionowej. Upewnij sie, ze wszystkie kapilary
umocowano w optymalnej pozyciji, w ktorej pierscien obrotowego
pojemnika LightCycler® 2.0 przykrywa dolng czes¢ plastikowej
komory. Upewnij sig, ze potozenie jest prawidtowe, lekko naciskajgc
zatyczke. Ustyszysz klikniecie, ktére znaczy, ze kapilara znajduje
sie we wiasciwym miejscu.

A Przyciskajac kapilary w obrotowym pojemniku LightCycler® 2.0
nie naciskaj zbyt mocno. Nie uzywaj kapilar wykazujgcych nawet
nieznaczne pekniecia lub takich, ktore zostaty uszkodzone
podczas wktadania do obrotowego pojemnika LightCycler®2.0.
Nie uzywaj kapilar, ktére upuszczono. Kapilary, ktére majg
nieznaczne pekniecia (takze niewidoczne), mogg podczas
pracy urzgdzenia LightCycler® 2.0 ulec zniszczeniu.

Przygotowywanie reakcji PCR za pomoca wiréwki LC 2.0 na
obrotowy pojemnik
+ Umiesc¢ kapilary w obrotowym pojemniku LightCycler® 2.0, trzymajgc
je w pozyc;ji pionowej. Upewnij sie, ze wszystkie kapilary umocowano
w optymalnej pozycji, w ktorej pierscien obrotowego pojemnika
LightCycler® 2.0 przykrywa dolng cze$¢ plastikowej komory.
Upewnij sie, ze potozenie jest prawidtowe, lekko naciskajac
zatyczke. Ustyszysz klikniecie, ktére znaczy, ze kapilara znajduje
sie we wiasciwym miejscu.
A Przyciskajac kapilary w obrotowym pojemniku LightCycler® 2.0
nie naciskaj zbyt mocno. Nie uzywaj kapilar wykazujgcych
nawet nieznaczne pekniecia lub takich, ktére zostaty uszkodzone
podczas wktadania do obrotowego pojemnika LightCycler ®2.0.
Nie uzywaj kapilar, ktére upuszczono. Kapilary, ktére majg
nieznaczne pekniecia (nawet niewidoczne), moga ulec rozerwaniu
podczas pracy urzadzenia.

 Wtéz zatadowany obrotowy pojemnik na prébki LightCycler® 2.0
do zagtebienia rotoru i umiesci¢ w wiréwce LC 2.0 na obrotowy
pojemnik. Wskazéwki na ten temat znajdujg sie w instrukcji obstugi
‘wiréwki LC 2.0 na obrotowy pojemnik.

A Wiréwki LC 2.0 na obrotowy pojemnik nalezy uzywaé wytgcznie

z niebieskim rotorem i niebieskim koszem rotora (dostarczane
wraz z urzadzeniem).
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2,

Jak korzystac z niniejszego produktu, cigg dalszy

Umiesc¢ obrotowy pojemnik na prébki LightCycler® 2.0 w urzgdzeniu
LightCycler® 2.0. Upewnij sie, ze rowek odpowiadajgcy pozycji 1

na obrotowym pojemniku LightCycler® 2.0 znalazt sie w pozycji
naprzeciwko bolca komory grzewczej. Sprawdz wzrokowo, czy
obrotowy pojemnik jest wiasciwie wtozony i doktadnie wpasowuje
sie do komory grzewcze;j.

/A Przed umieszczeniem obrotowego pojemnika na prébki
LightCycler® 2.0 w urzgdzeniu LightCycler® 2.0:

» Sprawdz wzrokowo, czy wszystkie kapilary wypetniono do tego
samego poziomu oraz czy zadna kapilara nie pekta. Nierbwnomierne
wypetnienie kapilar moze wskazywac¢ na mozliwo$¢ wycieku
z kapilary. Kapilary takie nalezy usung¢, gdyz wyciek moze
niekorzystnie wptyng¢ na wyniki (w szczegélnosci w odniesieniu
do oznaczen ilosciowych).

W przypadku wycieku lub pekniecia kapilary wyczy$c¢ tgczniki

do wiréwki LightCycler® lub obrotowy pojemnik LightCycler® 2.0

za pomocg Sciereczki laboratoryjnej nasgczonej roztworem
odkazajgcym. Uzywaj dostepnych w handlu odczynnikéw, np.
LTK-008 (Biodelta) lub DNA Zap (Ambion). Obrotowy pojemnik

na probki LightCycler® 2.0 moze byé rowniez wyjatawiany w auto-
klawie. Wyczy$¢ komore wiréwki stotowej lub wiréwki LightCycler®
2.0 jednym z dostepnych w handlu tagodnych detergentow.

W razie potrzeby do dezynfekcji komory mozna uzy¢ 70% etanolu.
Szczegdtowe wskazdwki znajdujg sie w podrecznikach uzytkownika
urzadzenia LightCycler® oraz wirowki na obrotowy pojemnik LC 2.0.

» Upewnij sie, ze komora grzewcza jest czysta i nie zawiera
jakichkolwiek przedmiotow, ktére mogtyby kolidowa¢ z
kapilarami w trakcie cyklu pracy.

Zamknij pokrywe urzgdzenia. Urzgdzenie jest gotowe do pracy.

© o

Po zakonczonym cyklu pracy usun wszystkie kapilary umieszczone
w obrotowym pojemniku na prébki LightCycler® 2.0 uzywajgc
narzedzia zwalniajgcego kapilary LightCycler® 2.0:

Umies¢ zatadowany obrotowy pojemnik na narzedziu zwalniajgcym
kapilary LightCycler® 2.0, a nastepnie przyci$nij pojemnik otwartg
dtonig w dot. Kapilary zostang uwolnione z gumowego pierscienia
oraz nieznacznie uniesione. Teraz mozesz tatwo wyjgc kapilary

z obrotowego pojemnika na prébki.

Po uzyciu wyrzu¢ kapilary do posiadajgcego sztywne $cianki
pojemnika na odpady.

7 PL
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3. Dodatkowe informacje o produkcie

Jak dziata W urzgdzeniu LightCycler® 2.0 zmiany temperatury odbywajg sie poprzez
niniejszy powietrze. Poniewaz powietrze praktycznie nie posiada masy, proces ten jest
produkt? znaczgco (dziesigciokrotnie) szybszy w poréwnaniu z zastosowaniem kon-

wencjonalnych blokéw grzejnych. Spirala grzewcza kontrolowana przez
czujniki temperatury w komorze grzewczej ogrzewa powietrze. Reakcja PCR
zachodzi w specjalnie zaprojektowanych kapilarach LightCycler® wykonanych
z borowokrzemianowego szkta. Kapilary charakteryzujg sie duzg wartoscig
proporcji pola powierzchni do objetosci, dzieki czemu zapewniajg szybkie
osiggniecie rownowagi cieplnej pomiedzy powietrzem a sktadnikami reakciji
(1,2, 3, 4).

Wykorzystanie powietrza w celu szybkich zmian temperatur, w potgczeniu
z duzg wartoscig proporcji pola powierzchni do objetosci pozwala na prz-
eprowadzenie 1 cyklu PCR w czasie krotszym niz 95 sekund [korzystajac z
kapilar LightCycler® (100 pl) M**]. W ten sposéb cata reakcja PCR (30-40
cykli) moze by¢ wykonana w ciggu 45-65 minut.

Wiasciwosci optyczne szkta borowokrzemianowego powoduja, ze kapilary
idealnie nadajg sie do zastosowania jako kuwety do oznaczen fluoro-
metrycznych (5).

Pi$miennictwo 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary

tubes with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification

by efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time

and temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F.

Ferre and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhauser, Boston,

MA, pp 174-181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of
rapid cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.

A W DN
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4. Dodatkowe informacje

4.1 Konwencje

Konwencje W celu przekazania informacji w sposob spéjny i tatwy do zapamigtania
typograficzne w niniejszej ulotce zastosowano nastepujgce konwencje typograficzne:

Konwencja typograficzna Zastosowanie

Etapy opatrzone Etapy procesu, ktore zwykle nastepuja
numerami ), @ itd. w wymienionej kolejnosci.

Instrukcje oznaczone Etapy danej operac;ji, ktére muszg zostaé
numerami @, @ itd. wykonane w wymienionej kolejnosci.
Gwiazdka * Oznacza produkt dostepny

w Roche Applied Science.

Symbole W celu oznaczenia waznych informacji, w niniejszej ulotce dotaczanej do
opakowania oraz na etykiecie produktu uzyto nastepujgcych symboli:

Symbol Opis

Uwaga informacyjna: Dodatkowa informacja dotyczgca
aktualnie omawianego tematu lub procedury.

Wazna uwaga: Informacje o kluczowym znaczeniu dla
pomysinego ukonczenia danej operacji lub zastosowania
produktu.

B> &

Niniejszy produkt spetnia wymagania dyrektywy europejskiej
98/79/WE dotyczgcej sprzetu medycznego stosowanego
w diagnostyce in vitro.

n
m

Producent

Uzy¢ do

Ograniczenia temperaturowe

Kod partii

Numer katalogowy

Wyréb do diagnistyki in vitro

Nie uzywac powtérnie

E@EEE*DGE

Sprawdz w instrukcji obstugi

4.2 Zmiany w stosunku do poprzedniej wersji
* Rewizja klauzuli zrzeczenia.
» Zmiany redakcyjne.
+ Usunieto czes¢ Kontrola jakosci

9PL www.roche-applied-science.com



4.3 Informacje dotyczace zamawiania

Roche Applied Science oferuje duzy wyb6r odczynnikdw i urzadzen
przeznaczonych do badan przyrodniczych. Peiny opis pokrewnych
produktéw i podrecznikdw mozna uzyskac¢ odwiedzajgc w Internecie strone
http://www.roche-applied-science.com oraz strony poswiecone poszczegdlnym
zagadnieniom, w tym:
« System LightCycler® 2.0. http://www.lightcycler-online.com/
* Przygotowywanie DNA i RNA — wielofunkcyjne narzedzia do oczyszczania
kwaséw nukleinowych:
http://www.roche-applied-science.com/napure
* Rodzina urzadzehn MagNA Pure System do automatycznej izolacji kwasu
nukleinowego: http://www.magnapure.com

Produkt Wielkos¢ opakowania Nr kat.

LightCycler® 2.0 1 urzgdzenie oraz wypo- 03 531 414 001
Instrument ) sazenie dodatkowe

LC Carousel 1 wiréwka wraz 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 z rotorem i koszem 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 zestaw 11 909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 sztuka 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 pojemnik obrotowy 03 603 954 001
Carousel (100 pl)

LightCycler® 2.0 1 sztuka 03 603 920 001
Capillary Releaser

* Zestawy do stosowania w diagnostyce in vitro:
Aby otrzymaé¢ zestawy Roche Diagnostics LightCycler® do stosowania
w diagnostyce in vitro (niedostepne w niektérych krajach), prosze skon-
taktowac sie z miejscowym przedstawicielem Roche.

) Urzadzenia spetniajg wymagania dyrektywy europejskiej 98/79/WE
dotyczgcej sprzetu medycznego stosowanego w diagnostyce in vitro.
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4.4 Uwaga dla nabywcy

Informacje na temat ograniczen licencji patentowych dla poszczegdlnych
produktéw znajdujg sie na stronie: www.technical-support.roche.com."

4.5 Znaki towarowe
LIGHTCYCLER, LC oraz MAGNA PURE sg znakami towarowymi Roche.
Pozostate marki lub nazwy produktéw sg znakami towarowymi nalezacymi
do ich wtascicieli.

4.6 Klauzuli zrzeczenia
Dla USA: Do uzytku w laboratoriach.

Dla EU:
ce
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Kontakt i pomoc

W przypadku pytan lub probleméw z tym lub innym produktem Roche
Applied Science (RAS), prosze skontaktowac sie z pracownikami naszej
pomocy technicznej. Nasi pracownicy zobowigzujg sie udzieli¢ szybkiej
i skutecznej pomocy.

Chcielibysmy takze prosi¢ Panstwa o kontakt z nami wéwczas, gdy majg
Panstwo sugestie dotyczace rozszerzenia funkcjonalnosci produktu RAS
albo wykorzystania naszych produktéw w nowy lub szczegdlny sposéb.
Takie informacje od klientéw wielokrotnie okazywaty sie bezcenne nie
tylko dla RAS, ale i dla catego Swiata naukowego.

Aby zadawac pytania, rozwigzywac problemy lub zgtasza¢ nowe zasto-
sowania, prosze odwiedzi¢ nasz Dziat Pomocy Technicznej w Internecie
pod adresem:

www.roche-applied-science.com/support

Aby zadzwoni¢, napisac, wystaé faks lub list elektroniczny (email),
prosze odwiedzi¢ w Internecie strone Roche Applied Science
(www.roche-applied-science.com), a nastepnie wskaza¢ swoj kraj.
Na ekranie zostang wyswietlone informacje kontaktowe dotyczace
wybranego kraju.
Na internetowej stronie Roche Applied Science prosze wybra¢ Printed
Materials aby uzyska¢ dostep do:
* szczegdtowych podrecznikdw technicznych
» zbioréw najczesciej zadawanych pytan odnoszacych sie do
pracy w laboratorium: protokotéw i piSmiennictwa dotyczgcego
nauk przyrodniczych
» kart charakterystyki bezpieczerstwa materiatu
» ulotek dotgczonych do opakowan oraz instrukcji dotyczacych
produktow

lub aby zaméwi¢ kopie drukowanych materiatow.

q3
wl

Dystrybucja w USA:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim,
Germany, +49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Pomoc techniczna dla klientéw w USA: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany



MNa H.M.A.: Na epyaoTtnpiakr xpAon.
MNa E.E.:

g3

LightCycler® Capillaries
(1 00 ML) MGRADE

[lil 'Exdoon 04

ZwAnvapia avTidpaong yia 1o LightCycler® 2.0 Opyavo

03 612 066 001

ATrolnkeUoTE OTOUG
+15°C éwg +25°C
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1.  TiKdvel To mTapov Mpoidv

Mepiexopeva

ATrofnkeuan Kai
Z100epOTNTA

Mp6o0BeToOg
ESomAIopo6G Kai
AvTidpaocTipia
TTou ATraitouvTal

MpofAetréuevn
Xpron

8 kiBwTia, KaBEva pe 96 TPIKOEIDA Kal TTWHATA

Av atroBnkeuTei oToug +15°C €wg +25°C, 10 TTPOIOV gival 0TaBEPS PEXPI TRV
nuepounvia AENG TTou avaypapeTal OTNV ETIKETA.
@ To Tpoidv ammooTéAAETaI o€ BeppOKpaTia TEPIBAAOVTOG.

210 TTPOoBeTa avTidpaoTpia Kal €COTTAIONO TToUu aTtrautouvTal, aAAG Oev
Trapéxovral, yia Ty ektéAeon PCR pe Ta LightCycler® Tpixoeidr (100 pl) Mere
TrepIAapBavovTal:
« LightCycler® 2.0 Opyavo*
« LightCycler® 2.0 MepioTpe@opevog Aiokog Aetypdtwy (100 pl) (TTapéxeTal
padi pe 1o LightCycler® 2.0 Opyavo)
* Tummkr emMTPOTTEQIA IKPOPUYOKEVTPOG TTOU TTEPIEXEI POTOPA YIa CWANVAPIT
avtidopaong 2,0 mL (rr.x., Biofuge 19, Heraeus Opyava)
@ To LightCycler® 2.0 Opyavo Trapéxel TTPOOOPHOYEIG PUYOKEVTPOU TTOU
emTpémouv Ta LightCycler® Tpixoeidr (100 ul) M#va @uyokevTpolvTal o€
TUTTIKO pOTOPA PIKPOPUYOKEVTPOU.

LC duydkevTpog MepioTpepdpevou Aiokou 2.0* yia xprion e To

LightCycler® 2.0 MepioTpe@dpevo Aioko Aglyudrwy (100 mL) (TTpoaIpeTIKO)

+ LightCycler® EpyaAcio Mwpartiopou (trapéxetai pe To LightCycler® 2.0 Opyavo)
+ LightCycler® 2.0 Suokeur] ATrEUTIAOKIS TPIXOEISWV (TTApEXETAl JE TO
LightCycler® 2.0 Opyavo)

* diariBevrar arré n Roche Applied Science

Ta LightCycler® Tpixoeidf (100 plL) M®™* givar Ta KardAnAa owAnvapia

avTidpaong yia To LightCycler® 2.0 Opyavo, yia epyaaia pe peyGAoug GyKoug

avtidpaong. To TpIXOEIBEG UTTOPET VO OUYKPATHOEl OYKO avTidpaons £éwg 100 plL.

To uywnAng TmoIdTNTag BopIoTTupITIKG YUaAi eEao@aAilel TNV Gyoyn eKTEAEDN

NG PCR ka1 Tn BéATIOTN peTddoon @Bopiouou.

@ Ta LightCycler® Tpixoeidri (100 ulL) M*™* givar cupBotd povo pe To

] LightCycler® 2.0 MepioTtpepopevo Aioko Aelypdrwy (100 wL).

A Av 1a LightCycler® Tpixoeidri (100 ul) M@ ypnoipotolouvTal O
ouvduaouo pe 1o LightCycler® 2.0 Opyavo kai Ta Roche Diagnostics
LightCycler® kit e€etdocwv yia in Vitro AlayvwoTtiky Xpron (Sev
diatiBevTal o€ OAEG TIG XWPEG), TNPNOTE TIG 0dnyieg Xpriong Tou £vBeTou
OUOKEUAOIOG QUTWY TWV KIT.

3EL
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1. Ti1 Kaverl 1o rapoév Mpoidv, cuvéxeia

XapakTnpIoTIK& 'Eva yudAivo TpIXoeidég epapudleTal o€ Boxeio
Mpoiévrog ATTO TTOAUTTPOTTUAEVIO, ETTITPETTOVTAG TNV EUKOAN
(POPTWON TOU TPIXOEIBOUG. ‘Eva TTwua TTapéxel
a0QOA} O@PAYION, MEIVOVTAG ONUAVTIKE TOV
Kivduvo péAuvong.
KaBe LightCycler® Tpixoeidég (100 L) MEM gy
MAKOG 51 mm (Xwpig TO TTAACTIKO TTWUA) Kai
eCwTtepIkA didpeTpo 3,175 mm.
@ Ta mpoidvta M*™ gival oxedIaoPEvVa VIO
™V UuWnAAg euaiobnaiag avixveuon Tou
VOUKAEIVIKOU 0&€og Twv BaKTnpiwv Kai

doxeio

MUKATWV. AvamrTixenkav 101aitepeg diadi-

KOOIEG TTOPOAOKEUNG WOTE va eEaAeiyouv

HOAUvVOEIG TTOU evOEXETAl va AAANAETTI-

OpAaouV PE TETOIEG AVAAUOEIG.
= TPIXOEIOEG
&
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2. MNwg va XpnoigoTtroiNoeTE TO TTApOV Mpoidv

Kartd mn pUBuion piag PCR e 1o LightCycler® 2.0 Opyavo, Ta guoTatikd ng
PCR (piypua avmidpaoTtnpiou Kal VOUKAEIVIKO 0&U O0TOX0G, XWwpIoTd 1 padi)
dloxeTevovTal pe MITTETA OTO OOYXEI0 TOU TPIXOEIOOUG KOl OTN OUVEXEID
wBoUvTal OTO YUAAIVO TPIXOEIDEG e PUYOKEVTPION. MTTOPEITE va EKTEAETETE
auTO TO OTAIO PUYOKEVTPIONG HE BUO BIOPOPETIKOUG TPOTTOUG:
 xpnoipotoiwvtag Toug LightCycler® TMpooapuoyeic duyokevipou o€
ouvOUAONOG HE MIO TUTTIKA ETTITPOTTECIA HIKPOPUYOKEVTPO
 ypnoipotrolwvtag To LightCycler® 2.0 MepioTpe@ouevo Aioko delyuGTwy
(100 pL) og ouvduaoud pe Puyodkevtpo MepioTpeduevou Aiokou LC 2.0.

A Mnv cxyyl(eTe NV em@aveia Twv Tplxoel6wv Dopdre TAVTA YAVTIO KATE
TO XEIPIOPO TWV TPIXOEIBWYV KAl TWV TTWHATWV.

@ [lpoypappaTioTe TO TTPWTOKOAAO TOU TTEIPAUATOG KAl TTPOCdIoPIoTE
TOV apIBuG delypdTwy, Ta ovouaTa, KATT. AvaTpégTte oTo Ke@pdhaio
«N\oyiopikd» Tou LightCycler® Eyxeipidiou XeIpioTr| yia ASTITOUEPEIG
06nylsg
A Karé tov TTPOYPAUKATIOUS TOU TIPWTOKOAAOU TOU Trapapmog BeRaiw-

B¢eite 6T emAEyeTe MéyeBog Tpixoeidoug «100 pl» yia 1o TrEipapa.

@® Ertoipdote 10 piypa avnidpaotnpiou PCR kai TTapaAeiyTe 10
VOUKAEIVIKO 0€U Tou aTéX0U. O1 AETTTOUEPEIES YIA TNV TIPOETOINACIT
Tou piyparog PCR trepiypdgovTal 0To avTioTolxo £vOETO
ouokeuaaiag Tou LightCycler® kit avnidpaotnpiwv ae Xprian.

AvakatéyTe oTpofIAIfovTag EAAPPWIG.

L)

« TotroBetOTE TO TPIXOEIDN GTOUG LightCycler® Mpooappoyeig
DuyOKEVTPOU TTOU £XOUV TTPOWUXBEi 0N Hovada wigng.

* AloxeteuoTe pe TTTETA TO Piypa PCR 01O TTAQCTIKG TUAPG OTO TTAVW PEPOG
TOU TPIX0€I00UG. MpoaBéaTe TO VOUKAEIVIKG 0EU GTOXO OTO TPIKOEIDEG.

O ZopayioTe KABE TPIXOEIDEG PE Eva TTAACTIKO TTWUA,
xpnoidotroiwvtag 1o LightCycler® Epyalgio Mwuatiopou.

A BeBaiwbeite 6T kGO LightCycler® Tpixoeidég (100 L) Mo
gival oQIXTA KAEIOTO EAEYXOVTAG TO OTTTIKA: TO KATW PEPOG TOU
TTAQOTIKOU TTWUATOG TTPETTEI VA €XEI EI00X0Ei TTARPWG péoa oTo
YUGAIVO TPIXOEIDEG.

@ Mpostoipacia PCR xpnoiyotroiwvTag Toug LightCycler®

MNpooappoyeig Puyokevipou

» TOTTOBETAOTE TOUG TTPOCAPHOYEIG PUYOKEVTPOU, KABEVAG EK TWV

otmoiwv Trepiéxel éva LightCycler® Tpixoeidég (100 pL) M®™ gT1o
PATOPA MIOG TUTTIKAG ETITPATTECIOG MIKPOPUYOKEVTPOU.
A XpnootooTe pévo POTOPEG OXEDIOCUEVOUG VIO VA CUYKPATOUV
~ owAnvapia avtidpacng 2,0 mL.

/A ToTroBeTAOTE TOUG TIPOCAPUOYEIG PUYOKEVTPOU O€ IGOPPOTINUEVN
SIaTagn evidg TNG PUYOKEVTPOU. AV QUYOKEVTPEITE TTEPITTO aPIBUO
TPIXOEIOWV, XPNOIMOTTOINCTE £vav GdEI0 TIPOTAPHOYED PUYOKEVTPOU
wg¢ avrtiBapo.
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2 Mwg va Xpnoipotroioere 1o Tapov Mpoidv, cuvéxeia

O MNpocroipacia PCR xpnoipotroiwvrag Toug LightCycler®
Mpooappoyeig PuyoKeVTpoU cuvéxeia

» GuyokevTpioTe gUVTOUA, XWPIG va utrepPeite Ta 735 x gyia 5 s.

* TomroBeTrOTE Ta TPIXOEIBH GTOV LightCycler® 2.0 MepioTpe@ouevo
Aioko Asiypatwy, diatnpwvTag Ta o 0pbia B¢on. BeBaiwBeite
6T OAa Ta TPIXOEIDN €ival aTaBepoTroiNuéva oTn BEATIOTN BEan, 6TTOU
10 O-ring Tou LightCycler® 2.0 MepioTpepduevou Aiokou AglyaTwy
KOAUTITEl TO KATW PEPOG TOU TTAAOTIKOU BaAduou. H owoTA
TOTTOB€TNON PTTOPET va dIaC@QANIOTEI AOKWVTAG EAAQPPIA TTiEGN OTO
KaTTAKI, HEXPI VO AKOUCTED £va «KAIK» &TAV TO TPIXOEIDEG PTATEI OTNV
TeNIKN Tou Béon.

A Mnv aokeiTe évTovn TIEON GTA TPIXOEIDH KATA TNV TIPOCTIAOEIA
€I0AYWYNG TOUG OTOV LightCycIer® 2.0 I'Isp|0Tp£(pc'>uevo Aioko
Aslyparwv Mn xpnomonomns TpIXO£I6I’] TTou (pepouv eNaQPEG
PWYUEG ] TTOU £XOUV OTTACEI KATA TNV £10aywyn oToV nghtCycler®
2.0 Mepiotpe@opevo Aioko Asiypdtwy. Mn xpnoidoTroIEiTe
TPIXOEION TTOU €XOuV TTECEL. TPIXOEIdN PE EAAPPIEG PWYUEG,
mOavoév un opaTtég, uTropei va otrdoouy katd Tn dIdpKeIa TNG
PCR aro LightCycler® 2.0 Opyavo.

MpoeToipacia PCR xpnoiyotmoiwvrag Puyokevrpo
MepioTpeopevou Aiokou LC 2.0

* TomroBeTrOTE Ta TPIXOEIBK GTOV LightCycler® 2.0 MepioTpe@ouevo
Aioko Asiypatwy, diatnpwvTag Ta o 0pbia B¢on. BeBaiwBeite
6T OAa Ta TPIXOEIDN €ival aTaBepoTroiNuéva oTn BEATIOTN BEan, 6TTOU
10 O-ring Tou LightCycler® 2.0 MepioTpepduevou Aiokou AglyIaTwy
KOAUTITEl TO KATW PEPOG TOU TTAAOTIKOU BaAdpou. H owoTA
TOTTOB€TNON PTTOPET VO dIaC@QANIOTEI AOKWVTAG EAAQPPIA TTiEGN OTO
KaTTAKI, HEXPI VO AKOUGOTED £va «KAIK» 6TAV TO TPIXOEIDEG PTATEI OTNV
TeNIKN Tou Béon.
A Mnv aokeiTe évtovn TIEON GTA TPIXOEIDH KATA TNV TIPOCTIAOEIA
€l0aywyng Toug atov LightCycler® 2.0 I'Isp|0Tp£(pc'>uevo
Aioko Aaypcmuv Mn xpnomonowns Tplxoalén TTou cpspouv
EANAPPEG PWYHEG 1) TTOU £XOUV OTTACEI KOTA TNV EICOYWYT)
oTtov LightCycler® 2.0 MepioTpe@duevo Aioko AsiyuaTwy.
Mn xpnoidoTToIEiTE TPIXOEIDN TTOU £XOUV TTECEL. TPIXOEIdN YE
eAQPPIEG PWYHEG, TTIBAVOV Un OPATEG, MTTOPE VA OTTACOUV
Katd 1n didpkeia TG PCR.
* ToroBeTOTE TO PopTWHEVO LightCycler® 2.0 MepioTpe@dusvo
Aioko Agiypudtwyv aTn BfAKn Tou pdTOpa Kal TOTTOBETATTE TV
otn ®uyokevtpo MepiaTpepodpevou Aiokou LC 2.0. MNa odnyieg
Aeitoupyiag, avatpégte oto Eyxelpidio Xeipiotr) Tng Puydkevipou
MepioTpe@oduevou Aiokou LC 2.0.
A Na xpnomorromns pe TN PuyokevTpo I'Iaplchscpopsvou Aiokou
LC 2.0 yovo Tov PtrAe poTOopa Kal TOV KAOO TOU JTTAE pOTOPA TTOU
TTapéxovTal padi pe 1o dpyavo.
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2 Mwg va Xpnoipotroioere 1o Tapov Mpoidv, cuvéxeia

@ TomobetrioTe Tov LightCycler® 2.0 MepioTpepopuevo Aioko
Aciypdrwy oTo LightCycler® 2.0 Opyavo. BeBaiwsite 611 N
€YKOTIA KATW atd 1 Béon deiyparog 1 atov LightCycler® 2.0
MepioTpe@opevo Aioko Asiyudtwy ao@alilel atn BEon atrévavr
atré TNV akida Tou BeppoBaAduou. EAEyETE OTITIKG av O
TTEPIOTPEPOUEVOG BIOKOG £XEI EI00XOEi CWOTA Kal Epapuolel
TTApwG aT0 BgppoBGAapo.

A TMpwv TomroBeTrioeTe Tov LightCycler® 2.0 MepioTpepodpevo Aioko

Agiypatwy oTo LightCycler® 2.0 Opyavo:

» EAéyETe oTITIKG €Gv OAa Ta TPIXOEION £XOUV idIa OTABUN TTANPWONG
1 av uttapxel Opalon TpIXoeIdoUs. Tuxov £vOeign aviong oTabung
TTAfpwOoNG uTrodeIkvUEl TTIBavr) diappor| TPIXOEIBOUG. ATTOPPIYTE Ta
TTPOCRANBEVTA TPIXOEIDN, YVIaTi N dlappor| UTTopEi va aAAoIwaTEl TO
TTEIPAPOTIKO ATTOTEAEOUA €10IKA O€ TTEIPAUATA TTOCOTIKOTTOINCNG.
Av onueiwdei diappon ) Bpadaon TpIxoeIdoug, KaBapioTe TOUG
LightCycler® Mpooapuoyeig duydkevtpou rj 1o LightCycler® 2.0
MepioTpe@Ouevo Aioko AelypdTwy PE Eva TTavi Yo EpyacTnPIaKnA
XPron EPTTOTIOPEVO PE ATTOAUMAVTIKO SIGAUPA. XpNOIUOTTIOINCTE
avTidpaaTipia TTou diaTiBevTal aTo euTrépIo 6TTWG To LTK-008
(Biodelta) 1} To DNA Zap (Ambion). O LightCycler® 2.0
MepioTpe@OueVog Aiokog AelyUATWY UTTOPET ETTIONG VA OTTOOTEIPWOEI
oe kKAiBavo. KaBapioTe To BAGAapo NG emMTPaTTECIAg QUYOKEVTPOU
fi T LightCycler® 2.0 ®uyoKkevTpo U £va 1TTIO ATTOPPUTTAVTIKG TOU
euTTOpioU. AV XpEIaaTei, xpnoigotroinoTte aiBavoAn 70% yia Tnv
atroAUpavon Tou BaAduou. MNa AeTrTopepeic 0dnyieg, avaTpésTe 1O
Eyxeipidio Xeipiotr Tou LightCycler® Opydvou kai oo Eyxeipidio
Xeipioth) Tng PuyodkevTpou MNepioTpepodpevou Aiokou LC 2.0.

* BeBaiwBeite 611 0 BeppoBaAapog gival KaBapdg Kal arrarAayuEvog
OTT6 OTTOIAdNTIOTE AVTIKEIMEVA TTOU UTTOPOUV va aAANAETTIOpACTOUV
JE Ta TpIxoeIdr kata v PCR.

O KAcioTe 10 KATTIAKI TOU OpYGvou. TWpa ei0TE £TO0INOI VO APXIOETE
v PCR.

© Merd 10 TéAog NG PCR, amodeopeloTe OAa Ta TPIXOEIDH TTOU
ToTroBeTBNKav aTo LightCycler® 2.0 MepioTpepduevo Aioko
Aciypdrwy xpnoipotoiwvtag T LightCycler® 2.0 Zuokeun
ATTeuTTAOKNG TPIXOEIBWV:
TOTTOBETNOTE TO POPTWHEVO TTEPIOTPEPONEVO BIOKO OTN
LightCycler® 2.0 Zuokeur] ATreuTTAOKNAG TPIXOEIdWY, ETTEITA
OTTPWETE TTPOG Ta KATW TOV TTEPIOTPEPOUEVO DiTKO PE THV
TTAAGUN Tou XepIou oag. Ta Tpixo<idr) Ba atmodeoueuTolV AT
10 €AaOTIKO O-ring Kal Ba cuykpaTtnBoUv og eEAa@pd avupwuévn
0éon. TWpa PTTOPEITE VA ATTOUOKPUVETE EUKOAO T TPIXOEIDH ATTO
TOV TTEPIOTPEPONEVO DIOKO OEIYUATWV.

@ Metd 1 xprion, aTmoppiyTe Ta TPIXOEION O€ éva SOXEIO OTEPEWV
aTToRANTWV.
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3. Mpodobereg NMAnpo@opieg yia To Trapov Mpoidv

MNwg Aeitoupyei 210 LightCycler® 2.0 Opyavo n Beppokpacia KuKAoTIoinang emTuyxaveral

TO Trapdv Mpoidv  XPNOIPOTIOIWVTAG aépa. ETedr) o aépag oucoiaoTKa dev €xel paga, n
diodikaoia givalr onuavTikd Taxutepn (O€ka QOPEG) atrd TNV KUKAOTTOINON ME
OupBaTIKEG BePUIKEG povadeg. ‘Eva BeppavTikd OTrEipapa TTou eAEYXETAI ATTO
Bepuoleuyn ae BepuoBalauo Bepuaivel Tov aépa. H PCR AauBdvel xwpa o€
edIKG oxedlaopéva LightCycler® Ttpixoeidf amd BoploTrupimkd yuahi. Ta
TPIX0EI® £Xx0oUuv UWNAG AOYOo €m@QAVEING TTPOG OYKO, Yia va gEac@palifouv
Taxeia €€l00ppdTINON PETALU TOU aéPa Kal TwV CUCTATIKWY TNG avTidpaong
(1,2,3, 4).

O ouvduaopdg TNG XProng aépa yia Taxeia BepUOKUKAOTIOINGN Kal TOU
ugnAou Adyou em@QAveiag TIPOG OYKO TwV TPIXOEIdWY ETMITPETTEI TNV
oAokAApwaorn evog KUKAou PCR o€ SIGoTnua MIKPOTEPO TwV 95 BEUTEPOAETTTWV
[6Tav xpnoipotrolouvTal Ta LightCycler® Tpixoeidr] (100 wl) M®™*]. ‘ETol pia
TAAPNG PCR 30-40 KUKAWY UTTOPE va eKTEAEDTE O€ 45-65 AeTTTd.

O1 oTrmikég 1010TNTEG TOU PBOPIOTTUPITIKOU YUOoAIoU KaBioToUv Ta TPIXOEIdN
10avIKd yia xprion wg doxeia og yétpnon eBopiouou (5).

BiBAioypagia 1 Wittwer, CT. et al. (1989). Automated polymerase chain reaction in capillary

tubes with hot air. Nucleic Acids Res. 17, 4353-4357.

Wittwer, CT. et al. (1990). Minimizing the time required for DNA amplification

by efficient heat transfer to small samples. Anal. Biochem. 186, 328-331.

Wittwer, CT. and Garling, DJ. (1991). Rapid cycle DNA amplification: time

and temperature optimization. BioTechniques 10, 76-83.

Wittwer, CT. et al. (1994). Rapid cycle DNA amplification. In: KB. Mullis, F.

Ferre and RA. Gibbs. The Polymerase Chain Reaction. Birkhduser, Boston,

MA, pp 174-181.

5 Pritham, GH. and Wittwer, CT. (1998). Continuous fluorescent monitoring of
rapid cycle polymerase chain reaction. J. Clin. Ligand Assay 21, 404-412.

A 0w N

www.roche-applied-science.com EL8



4. ZuptmrAnpwpaTtikég NMAnpo@opisg

41 Zuppaoeig

Zuupdoeig MNa TN ouverm) kal €0KOAN ATTOPVNUOVEUCN TTANPOQPOPIWYV, OTO TTAPOV EvOETO
Keipévou OUOKEUOOIAg XPNOIHOTTOIOUVTAl Ol aKOAOUBEG GUNBATEIG KEIPEVOU:

20ppaon Keipévou Xpnon

ApiBunpéva otddia 216310 diadikaoiag TTou cuviiBwg
pE EvOEIEN (D), (@), KATT.  TTPAYHOTOTIOI0VTaI g TN O€Ipd TIOU aVapEPETal OTN
s " AoTa.

ApiBunuéveg odnyieg Brjuara d108Ikaciog TTou TTPETTEI va EKTEAEGTOUV [E TN
e vBeiEn @), @, KA. oeIpd TToU avagépETal oTn AioTa.

AoTepiokog” AnAwvel Trpoidv TTou diatiBeTar amd T Roche
Applied Science.
20pBoAa 270 TOpOV €VOETO OUOKEUOOIAG KOl OTNV  E€TIKETA TOUu TIPOIGVTOG
XPNOIYOTIoIoUVTAl TO TTOPOKATW OCUUBOAA yia va €TONUAVOUV GNUAVTIKESG
TIANPOYOPIEG:

ZUuBoAo Mepiypaen

Znueiwan MAnpogopiwv:
Mpb&oBeTn TTANPOYOpPIa OXETIKA [E TO TPEXOV BEUa 1) dladikaaoia.

ZnUavTikh Znueiwon:
ZnupavTIKA TTAnpogopia yia TNV emmTUXia TNG diadikaaiag A Tn xpron
TOU TTPOIOVTOG.

> e

To TTapdv Tpoidv TTANpoiI TIg aTraiThoelg TNG EupwtraikAg Odnyiag
98/79/EK Trepi in Vitro AIayvwoTIKWY I0TPIKWY UNXAVNHATWY

e
m

KaraokeuaoTng

Huepopnvia Argng

Mepiopiopodg Bepuokpaaiag

Kwdik6g Traptidag

Ap1Bu6g kataldyou

In Vitro AlayvwaoTIKO laTpoTexVoAoyIKO TTpOoidV

Mnv kdveTe eTTAVAANTITIKY Xpron

°|°[E[EE ||

SUMBOUAEUTEITE TIG 08NYiEg XPriong

4.2 AM\ayég oTnv TeAeuTaia Ekdoon
= AvoBewpnon Tng KavovioTKAG dAwong atroTroinong ubuvng.
= JUVTOKTIKEG OAAQYEG.
« Aiaypaer) TG evotnTag EAEyxou MoidtnTtag
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4.3 MNAnpogopieg MNapayyeAiag

H Roche Applied Science mpoo@épel peyaAn €mAoyr) avridpaoTnpiwy Kai

ouoTNUATWY YIa £PEUVES BIOAOYIKWV ETTIOTNHWY. [a oAokAnpwuévn ETTIOKOTINGN

TWV OXETIKWV TIPOIOVTWV Kol €yXEIPIOiwY, TTAPAKAAOUME ETTIOKEPOEITE Kal

ONUEIWOTE TNV ApXIKA Hag ogAida, http://www.roche-applied-science.com kai

>eNideg EidIkoU EvdiagépovTog PeTagy Twv OTToiwv:

+ To LightCycler® 2.0 Z0oTnua: http://www.lightcycler-online.com/

* [Mpoetoiyacia DNA & RNA — EpyaAcia MNMoAAatTAwv E@apuoywy yia kaBapioud
NoukAegikoU O&€og: http://www.roche-applied-science.com/napure

* H okoyéveia Zuotnudtwy KabBapiopyou MagNA yia autéuatn atropévwon
VOUKA€ikoU o&€og: http://www.magnapure.com

Mpoiov MéyeBog Zuokeuaaoiag Ap. KataA.
LightCycler® 2.0 1 6pyavo ouv e€aptrparta 03 531 414 001
Instrument "

LC Carousel 1 QuyOKevTPOG OUV 03 709 507 001 (115 V)
Centrifuge 2.0 " pPOTOPAG KAl KABOG 03 709 582 001 (230 V)
LightCycler® 1 o€t 11 909 312 001
Centrifuge Adapters

LightCycler® 1 epyaheio 03 357 317 001
Capping Tool

LightCycler® 2.0 Sample 1 TepIoTPEQOUEVOG 03 603 954 001
Carousel (100 wl) OioKoG deIYUATWV

LightCycler® 2.0 1 ouokeun amrepttAokrig 03 603 920 001
Capillary Releaser TPIXOEIDWV

¢ Kit yia in Vitro AlayvwoTiki XpRon:

lMNa LightCycler® kit Tng Roche Diagnostics yia in Vitro diayvwaTikr] xprion
(Trou dev diatiBevTal o€ OAES TIG XWPEG), TTOPAKAAOUUE ETTIKOIVWVACTE E TOV
TOTTIKG avTITTpéowTTo TnG Roche.

) Ta Opyava TTAnpoUV TIG aTraIThaslg NG Eupwrraikrg Odnyiag 98/79/EK trepi
in Vitro AiayvwoTIKWV 1ATPIKWY UNXAVNUATWY.
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4.4  Avakoivwon Tpog Tov AyopaoTi

lMNa TePIOPIoUOUG GBEING EUPETITEXVIOG VIO ETTINEPOUG TTPOIOVTA, TTAPAKAAOUE
avatpéte oTo: www.technical-support.roche.com.

4.5 ZApaTta Karare@évra
O1 ovopacieg LIGHTCYCLER, LC kai MAGNA PURE e€ivar onuara
katateBévta TG Roche.
AMEG PAPKES A ovopaaoieg TTPOIGVTWY atroTeAOUV CAPATA KOTATEBEVTA TWwV
QAVTIOTOIXWV IBIOKTNTWV TOUG.

4.6 KavovioTikAg SiAwong armrotroinong eubivn
MNa H.M.A.: Tia epyaatnpioki XpAon.

la E.E.:
ce
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Emikoivwvia
Kal TeXVIKA
YmooTthApign

Edv €xete amopieg 1) avTIUETWTTICETE TTPOPAAMATA PE TO TTAPOV 1} OTTOIo-
onmote Tpoidv NG Roche Applied Science (RAS), emmikoivwvroTe pe 10
TTPooWTTIKG TexvikAG Yoot pigng. O1 £TMOTAPOVEG Jag avaAapBavouy va
0agG TTaPEXOUV YPryopn Kal aTToTEAECHATIKA Borbeia.

ETriong 8a BéAape va etmikoivwvroeTe Padi pag Av EXETE TTPOTATEIS YA TN
BeAtiwon Tng amddoong Twv TPoidvTwv RAS A Tn Xprion Twv TTpoidvTwy
Jag PE VEOUG A £SEIBIKEUPEVOUG TPOTTOUG. TETOIEG TTANPOPOPIES TTEAOTWV
g€xouv amrodeixBei emavelAnpuéva TOAUTIMEG yia TNV RAS kar Tnv
TIAYKOOUIO EPEUVNTIKA KOIVOTNTA.

MNa aropieg, emmiAuan TPoRANUATWY, TTPATACT BEATILWOEWY i avagopd VEWV
eQapuoywv, emokePOeite TNV 1I0T00€AIda pag Online Technical Support
otn dielBuvon:

www.roche-applied-science.com/support

MNa va pag TNAEQWVATETE, YPAWETE, OTEIAETE Qag ) email, eToKePOeiTe
TNV apxikr oeAida Tng Roche Applied Science, www.roche-applied-
science.com, Kal €TMAEETE T XWPA GOG.

Oa gpeavioTolV €I8IKEG TTANPOPOPIES ETTIKOIVWVIAG VIO TN XWPA GOG.

21nv apxikn oeAida Tng Roche Applied Science emAégTe Printed Materials
yla va Bpeite:

» avahutika Texvika Eyyeipidia

*  Epyootnpiokég ouxvég epwTAOEIG: MPpwTOKOAa Kal

BiBAIoypagia yia £peuveg BIOAOYIKWYV ETTICTNPWV

*  AeATia Aedopévwv AaopdAeiag YAIKWV

« 'EvBera Zuokeuaaoiag kai Odnyieg Mpoidvtog
1 va {NTAOETE avTiypa@a Twv eVTUTIWV.

q3
wl

Aiavopn omig H.M.A.:

0813.04798210001®

Roche Diagnostics GmbH, Sandhofer Strasse 116, D-68305 Mannheim,
Germany, +49 621 7590 www.roche-applied-science.com

Roche Diagnostics Corporation

9115 Hague Road

PO Box 50457

Indianapolis, IN 46250, USA

Texvikny Yrootpign MeAatwv H.M.A.: 0800-262-4911

Roche Diagnostics GmbH
Sandhofer Strasse 116
D-68305 Mannheim

Germany
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