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1. Produktname
OncoMate® 5C Matrix Standard
Teilenr. MD3850

2.  Verwendungszweck

Der OncoMate® 5C Matrix Standard ist fiir die In-vitro-Diagnostik als Zubehar fiir IVD-Medizinprodukte und zur Verwendung
mit dem OncoMate® MSI Dx Analysis System (Cat.# MD3140) vorgesehen. Der Standard wird fiir die Spektralkalibrierung von
Kapillarelektrophorese-Gerdten vor der Analyse von Amplifikationsprodukten verwendet, die mit dem OncoMate® MSI Dx
Analysis System erzeugt wurden. Dieses Produkt ist ausschlieBlich zur Verwendung durch Fachpersonal bestimmt.

3.  Zusammenfassung und Erlauterung

Das OncoMate® MSI Dx Analysis System verwendet die Multiplex-Polymerase-Kettenreaktion (Multiplex-PCR), um
DNA-Fragmente zu erzeugen, die mit drei verschiedenen Fluoreszenzfarbstoffen markiert sind: Fluoreszein, JOE und
TMR-ET. Bei der Analyse mittels Kapillarelektrophorese werden die farbstoffmarkierten DNA-Fragmente getrennt und vom
Gerdt zusammen mit dem WEN-Farbstoff-markierten GroRenstandard 500 nachgewiesen. Vor der Analyse muss das
Kapillarelektrophorese-Gerat mit dem OncoMate® 5C Matrix Standard kalibriert werden, um die Fluoreszenzsignale der
spezifischen Farbstoffe zu unterscheiden, die im Assay verwendet werden. Der OncoMate® 5C Matrix Standard®® besteht
aus DNA-Fragmenten, die in einem Rohrchen mit fiinf verschiedenen Fluoreszenzfarbstoffen (Fluoreszein, JOE, TMR-ET,
CXR-ET und WEN) markiert sind. Die Spektralkalibrierung erfolgt gemaf den Anweisungen des Gerédteherstellers.

Befolgen Sie die Bedienungsanleitung des Gerateherstellers fiir die entsprechenden Wartungsverfahren Ihres Gerats.

So muss beispielsweise eine neue Spektralkalibrierung durchgefiihrt werden, nachdem das Kapillarelektrophorese-System
umfangreich gewartet wurde, wie z. B. der Wechsel der Anregungsquelle (z. B. Laser), die Kalibrierung oder der Austausch
der CCD-Kamera oder eine Anderung des Polymertyps oder des Kapillar-Arrays. Eine neue Spektralkalibrierung sollte auch
dann durchgefiihrt werden, wenn Bleed-through-Peaks beobachtet werden, die die Datenanalyse storen.

4.  Testprinzip

Bei der Datenerfassung eines Kapillarelektrophorese-Gerats werden DNA-Fragmente, die mit Fluoreszenzfarbstoffen
markiert sind, einer Lichtquelle ausgesetzt und emittieren Licht unterschiedlicher Wellenlange. Diese Emissionen werden
von einer integrierten Kamera zur weiteren Analyse erfasst. Durch die Verwendung mehrerer Fluoreszenzfarbstoffe
konnen DNA-Fragmenten dhnlicher GroRe in einem einzigen Vorgang nachgewiesen werden.

Die verschiedenen Fluoreszenzfarbstoffe, die vom OncoMate® MSI Dx Analysis System verwendet werden, haben jeweils
eine maximale Lichtemission bei einer bestimmten Wellenlange, emittieren jedoch Licht {iber einen Bereich
unterschiedlicher Wellenlangen. An Stellen, an denen sich die spektralen Emissionen dieser Farbstoffe {iberschneiden,
wird die Identifizierung der Farbstoffquelle der Emission verfalscht, was wiederrum die Datenanalyse beeintrachtigt.

Um Mikrosatellitendaten zu analysieren, die sich aus der Verwendung mehrerer Fluoreszenzfarbstoffe ergeben, muss die
Analysesoftware des Gerédts daher Farbemissionsspektren unterscheiden.
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4.  Testprinzip (Fortsetzung)

Ein spektraler Kalibrierungsstandard oder Matrixstandard besteht aus fluoreszierend markierten DNA-Fragmenten, die
wahrend einer spektralen Kalibrierung analysiert werden. Die Datenerfassungssoftware fiir die Kapillarelektrophorese
analysiert die Emissionsspektren dieser farbstoffmarkierten Fragmente, um spektrale Uberlappungen zu charakterisieren
und eine Multi-Komponenten-Dekonvolutionsmatrix zu erstellen, die fiir jede Kapillare des kalibrierten Arrays spezifisch
ist. Die Dekonvolutionsmatrix wird in den nachfolgenden Analyseldufen automatisch auf die Rohprobendaten angewendet,
um die beobachtete Fluoreszenz zu isolieren und den einzelnen Farbquellen zuzuordnen.

5.  Produktkomponenten und Lagerbedingungen

5.1 Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Die in diesem Produkt enthaltenen Reagenzien reichen fiir fiinf Spektralkalibrierungen aus. Die folgenden Materialien
sind enthalten:

KOMPONENTE MENGE TEILENR.
5C Matrix Mix 150 pl MD430A
Beinhaltet: Fluoreszierend markierte DNA-Fragmente

—10°C 10°C
Lagerbedingungen: Post-Amplifikationsbereich; _m/#/ vor der Verwendung; z°c/"/ nach erster Verwendung.
Vor Lichteinstrahlung schiitzen.

KOMPONENTE MENGE TEILENR.
Matrix Dilution Buffer 5x 200 pl MD191A
Inhalt: Tris-EDTA-basierter Puffer

-10°C 10°C
Lagerbedingungen: Post-Amplifikationsbereich; _m/ﬂf vor der Verwendung; znc/ﬂf nach erster Verwendung.

5.2 Lagerung und Handhabung

Lagern Sie den OncoMate® 5C Matrix Standard mit den Post-Amplifikationsreagenzien. Lagern Sie alle Komponenten nach
Erhalt bei -30 °C bis =10 °C in einem Non-Frost-Free-Gefrierschrank, geschiitzt vor Licht. Lagern Sie Reagenzien nicht in
der Gefrierschranktiir, da die Temperaturen dort schwanken konnen. Nach der ersten Verwendung lagern Sie die
OncoMate® 5C Matrix Standard-Komponenten bei 2-10 °C, geschiitzt vor Licht, bis zu 3 Monate. Der OncoMate® 5C
Matrix Standard ist lichtempfindlich; verdiinnen Sie den 5C Matrix Mix im Matrix Dilution Buffer im mitgelieferten
bernsteinfarbenen Rohrchen. Lagern Sie die verdiinnte 5C Matrix Mix bei 2-10 °C fiir bis zu 6 Tage.

Hinweis: Die Komponenten des OncoMate® 5C Matrix Standard diirfen nicht wieder eingefroren werden.
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5.3 Nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien

Laborreagenzien
Hi-Di™ Formamide (z. B. Applied Biosystems Cat.# 4404307)

Die Verwendung von Hi-Di™ Formamide ist fiir die Spektralkalibrierung mit dem OncoMate® 5C Matrix Standard
erforderlich. Frieren Sie Formamid in Aliquoten bei —=20 °C ein. Mehrere Frost-Tau-Zyklen oder eine Langzeitlagerung
bei 4 °C kdnnen zum Abbau von Formamid fiihren.

Formamid ist ein Reizmittel und ein Teratogen; vermeiden Sie das Einatmen und den Kontakt mit der Haut. Lesen Sie den
Warnhinweis und treffen Sie geeignete Vorsichtsmanahmen beim Umgang mit dieser Substanz. Tragen Sie Handschuhe,
Schutzkleidung und Schutzbrille, wenn Sie die nachfolgenden Protokolle ausfiihren.

Die Nichteinhaltung der empfohlenen Protokolle zur Lagerung von Reagenzien zur Spektralkalibrierung, zur Durchfiihrung
der Spektralkalibrierung oder zur Annahme oder Ablehnung der Ergebnisse der Spektralkalibrierung kann bei der
Kapillarelektrophorese-Analyse von Amplifikationsprodukten des OncoMate® MSI Dx Analysis System zu Bleed-through-
Artefakten (,Pull-up) fiihren. Bleed-through-Peaks konnen die Assayergebnisse verschlechtern oder die
Dateninterpretation erschweren.

Laborausriistung
Satz kalibrierter Prazisionspipetten, die 1 pl bis 1000 pl abgeben kdnnen
aerosolbestandige Pipettenspitzen (10 pl bis 1000 pl)
1,5-ml-Mikrozentrifugenrhrchen
Zentrifuge kompatibel mit 96-Well-Platten (z. B. ,Miniplattenzentrifuge”)
Magazine fiir Mikrozentrifugenrohrchen
Vortexmischer
Gefrierschrank ohne automatische Abtaufunktion bei -30 °C bis =10 °C
KiihIschrank bei 2 °C bis 10 °C

Gerate und Zubehor

Kapillarelektrophorese-Gerat und zugehdrige Verbrauchsmaterialien, einschlieRlich Polymer, Array, Puffer, Wasser und
Wartungsartikel, die vom Geréatehersteller empfohlen werden.

MicroAmp® Optical 96-Well Reaction Plate (z. B. ThermoFisher Cat.# 4306737)
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6.  Anforderungen an das Kapillarelektrophorese-Gerat

Die Amplifikationsprodukte des OncoMate® MSI Dx Analysis System werden nach Spektralkalibrierung mit dem
OncoMate® 5C Matrix Standard durch Kapillarelektrophorese getrennt und analysiert. Die Leistung des OncoMate® 5C
Matrix Standard und OncoMate® MSI Dx Analysis System wurde mit dem Applied Biosystems® 3500 Dx Genetic Analyzer
unter den Einstellungen fiir die Fragmentanalyse bewertet und mit dem POP-7® Polymer und einem 50-cm-Kapillar-Array
konfiguriert. Geréte, die mit dem OncoMate® MSI Dx Analysis System und dem OncoMate® 5C Matrix Standard kompatibel
sind, haben folgende gemeinsame Spezifikationen:

Anzahl der erkannten Farbstoffe: > 5

Kapillar-Array-Lange: Array-Langen, die fiir eine Einzelbasen-Auflosung geeignet sind, einschliefllich 50 cm
Separationsmatrix: POP-7® Polymer oder gleichwertiges Produkt

Anregungswellenlange (ungefahr): 480 nm bis 520 nm

Detektionsoptik: Promega-Farbstoffe erfordern eine Emissionserfassung von ca. 500 nm bis 630 nm
Auflosungsbereich: 1-bp-Auflosung von 60 bp bis = 300 bp

Sizing-Genauigkeit (Wiederholbarkeit, ausgedriickt als Standardabweichung): < 0,15 bp iiber einen Bereich von
60 bp bis = 300 bp

7.  Vorbereitung des Kapillarelektrophorese-Gerdts

Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers fiir den Betrieb und die Wartung des ausgewahlten Kapillarelektrophorese-
Gerats. Die Spektralkalibrierung muss mit dem gleichen Kapillarelektrophorese-Polymertyp und dem gleichen Array
durchgefiihrt werden, die fiir die anschlieBende Analyse der Amplifikationsprodukte des OncoMate® MSI Dx Analysis
System verwendet werden.

1. Stellen Sie sicher, dass das Geratepolymer und die Puffer nicht abgelaufen sind und dass eine ausreichende Anzahl
von Proben oder Injektionen zur Verfiigung steht, um die Kalibrierung abzuschlieBen.

2. Heizen Sie gegebenenfalls den Kapillarelektrophorese-Ofen nach Herstellerangaben mindestens 30 Minuten vor
Beginn eines Laufs vor.

3. Bevor eine Spektralkalibrierung durchgefiihrt wird, kann eine raumliche Kalibrierung erforderlich sein. Weitere
Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des jeweiligen Gerats. Wenn das Kapillarelektrophorese-Gerét
eine rdumliche Kalibrierung erfordert und Sie noch keine durchgefiihrt haben, ist sie jetzt vorzunehmen.

Hinweis: Wir empfehlen die Verwendung eines neuen Kapillar-Arrays, eines frischen Polymers und eines frischen
Puffers, um die besten Ergebnisse zu erhalten.
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Analyse des Matrix Standard

Lassen Sie den 5C Matrix Mix und den Matrix Dilution Buffer bei der ersten Verwendung vollstandig auftauen. Nach
der ersten Verwendung lagern Sie die Reagenzien lichtgeschiitzt bei 2-10 °C.

Vortexieren Sie den 5C Matrix Mix fiir 10-15 Sekunden mit maximaler Geschwindigkeit. Geben Sie 10 pl 5C Matrix
Mix in ein Rohrchen mit Matrix Dilution Buffer. Vortexieren Sie die Mischung fiir 10-15 Sekunden mit maximaler
Geschwindigkeit. Notieren Sie das Verdiinnungsdatum auf dem Rohrchen.

Hinweis: Der verdiinnte 5C Matrix Mix kann bei 2-10 °C fiir bis zu 6 Tage gelagert werden.

Geben Sie 10 pl des verdiinnten 5C Matrix Mix (vorbereitet in Schritt 2) zu 500 pl Hi-Di™ Formamide hinzu.
Vortexieren Sie die Mischung fiir 10-15 Sekunden mit maximaler Geschwindigkeit.

Geben Sie in jedes Well, das der Kapillar-Array wahrend der Spektralkalibrierung priifen wird, 15 pl der Formamid-
Matrix-Mischung (vorbereitet in Schritt 3). Die Anzahl der Wells, die fiir die Spektralkalibrierung bendtigt werden,
hangt von dem jeweiligen Gerdt und dem Array ab, das fiir die nachfolgende Analyse von Amplifikationsprodukten
des OncoMate® MSI Dx Analysis System verwendet wird.

Decken Sie die Platte gemaR den Anweisungen des Gerateherstellers ab und zentrifugieren Sie die Platte kurz, um
die Mischung am Boden der Wells zu sammeln und Luftblasen zu entfernen.

Hinweis: Die 96-Well-Platte mit der Formamid-Matrix-Mischung darf nicht erwarmt werden. Entsorgen Sie alle nicht
verwendeten Formamid-Matrix-Mischungen.
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6.  Legen Sie die Platte auf das ausgewahlte Kapillarelektrophorese-Geréat und fiihren Sie die Spektralkalibrierung
gemal den Anweisungen in der Bedienungsanleitung des Gerats durch. Tabelle 1 enthélt Gerateeinstellungen,
die fiir die Spektralkalibrierung mit dem OncoMate® 5C Matrix Standard verwendet werden. Einige der in Tabelle 1
beschriebenen Einstellungen sind moglicherweise nicht fiir alle Kapillarelektrophorese-Gerate-Plattformen
anwendbar. Weitere Informationen finden Sie in der Bedienungsanleitung des Kapillarelektrophorese-Gerats oder
wenden Sie sich an Ihre lokale Promega-Niederlassung oder Ihren Vertriebspartner oder senden Sie eine E-Mail an:
genetic@promega.com, um weitere Informationen zu erhalten.

Hinweis: Sie miissen ein neues Dye Set (Farbstoffset) erstellen, bevor Sie Ihre erste Spektralkalibrierung mit
dem OncoMate® 5C Matrix Standard durchfiihren konnen. Verwenden Sie entweder ein Dye Set (Farbstoffset),
das spezifisch fiir die im Matrix Standard verwendeten Farbstoffe (Fluoreszein, JOE, TMR-ET, CXR-ET und
WEN) ist, oder ein generisches Farbstoffset (z. B. ,AnyDye" (Beliebiger Farbstoff) oder gleichwertig) als
Vorlage. Die Verwendung eines ungeeigneten Dye Set (Farbstoffsets) fiir die Spektralkalibrierung kann zu
einer verminderten Farbstoff-Signal-Ausgewogenheit zwischen den bei der Fragmentanalyse erfassten
Fragmenten fiihren.

Tabelle 1. Einstellungen fiir die Spektralkalibrierung mit dem OncoMate® 5C Matrix Standard.

Kategorie Einstellungen

Anzahl der Farbstoffe (d. h. Farben) 5

Dye Set (Farbstoffset) Farbstoff-spezifisch', AnyDye oder gleichwertig
Dye Order (Farbstoff-Reihenfolge) 1, Orange; 2, Rot; 3, Gelb; 4, Griin; 5, Blau

Minimum Quality Value (Minimaler Qualitatswert) 0,95
Maximum Condition Number (Max. Konditionszahl) 8,0

Sensitivity (Empfindlichkeit) 0,4

Locate Start Point After Scan 300
(Startpunkt nach Scan lokalisieren)

Locate Start Point Before Scan 5000
(Startpunkt vor Scan lokalisieren)

Limit Scans to (Scans beschranken auf) 6500

'Speziell entwickeltes Farbstoffset fiir Fluorescein, JOE, TMR-ET, CXR-ET und WEN
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9. Interpretation der Ergebnisse

1. Uberpriifen Sie nach dem Abschluss des Spektralkalibrierlaufs die Ergebnisse der Spektralkalibrierung.
Uberpriifen Sie fiir jede Kapillare den Quality Value (Qualitdtswert) und die Condition Number (Konditionszahl)
der Spektralkalibrierung und iiberpriifen Sie die angezeigten Spektralemissionsdaten. Akzeptable Kapillaren haben
einen Quality Value (Qualitatswert) von > 0,95 und eine Condition Number (Konditionszahl) von < 8,0. Stellen Sie
sicher, dass die Reihenfolge (von links nach rechts) der aufgeldsten Fragmentpeaks in der Anzeige der Intensitat
vs. Scanzahl Orange, Rot, Gelb, Griin und Blau ist (Abbildung 1, Panel A). Stellen Sie sicher, dass die Reihenfolge
(von links nach rechts) der Farbsignale in der Emissionsspektrum-Anzeige Blau, Griin, Gelb, Rot und Orange ist
(Abbildung 1, Panel B).

Hinweis: Der Quality Value (Qualitatswert) fiir jede Kapillare bei einer bestandenen Spektralkalibrierung
ist typischerweise > 0,98.

2. Wenn alle Kapillaren bestanden haben und die entsprechenden Emissionsdaten korrekt angezeigt wurden,
akzeptieren Sie die Spektralkalibrierung. Andernfalls lehnen Sie die Spektralkalibrierung ab und lesen Sie
Abschnitt 10, Fehlerbehebung.

Hinweis: Wenn bei der Spektralkalibrierung eine ,borrowing” (ibernommene) Option verwendet wurde, finden Sie
die erforderliche Anzahl von akzeptierten Kapillaren in der Bedienungsanleitung des Kapillarelektrophorese-Gerates.

0 1000 2000 3000 4000 5000 6000
| L | L | L | L | L |

A 8000 —
6000 —
4000

2000

" Vv
2:0 ; \

0.0

Abbildung 1. Reprasentative Daten fiir den OncoMate® 5C Matrix Standard. Panel A. Aufgeloste Fragmentpeaks.
Panel B. Farbstoff-Emissionsspektren.
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10. Fehlerbehebung

Antworten auf Fragen, die hier nicht behandelt werden, finden Sie in der Bedienungsanleitung des Kapillarelektrophorese-
Gerats oder wenden Sie sich an Ihre lokale Promega-Niederlassung oder Ihren Vertriebspartner. Die Kontaktdaten finden
Sie unter: www.promega.com; E-Mail: genetic@promega.com.

Symptome Ursachen und Anmerkungen
Fehler bei Kapillarelektrophorese-Signalpeak Kontaminationen oder Kristallablagerungen waren im Polymer
oder Farbstoffreihenfolge erkannt vorhanden. Stellen Sie sicher, dass neu zugegebenes Polymer gemaf

den Anweisungen des Herstellers auf Raumtemperatur gebracht wird.
Wiederholen Sie die Spektralkalibrierung. Falls erforderlich, ersetzen
Sie das Polymer.

Blasen waren in der Geratefluidik vorhanden. Lesen Sie das Handbuch
des Kapillarelektrophorese-Gerats, um festzustellen, wie Sie die
Blasen in der Geratefluidik entfernen kdnnen, und wiederholen Sie
dann die Spektralkalibrierung.

Spektralkalibrierung fehlgeschlagen oder Auf dem Systemcomputer ist ein Fehler aufgetreten. Starten Sie das

es wurde kein Signal erkannt Kapillarelektrophorese-Gerdt und den Computer des Gerdts gemaR
den Anweisungen des Herstellers neu. Wiederholen Sie die
Spektralkalibrierung.

Das Gerat wurde nicht ausreichend vorgewarmt. Stellen Sie ggf.
sicher, dass der Gerateofen vor der Kalibrierung mindestens

30 Minuten lang auf 60 °C vorgeheizt wurde. Wiederholen Sie
die Spektralkalibrierung.

Die Verbrauchsmaterialien der Gerate waren abgelaufen oder ihre
Qualitdt war beeintrachtigt. Fiir beste Ergebnisse bei der Spektralkali-
brierung verwenden Sie frisches Polymer, frische Puffer und ein
Kapillar-Array mit weniger als 100 Injektionen.

Fiir die Spektralkalibrierung wurde ein ungeeignetes Dye Set
(Farbstoffset) ausgewahlt oder die Einstellungen der Spektralkalibrie-
rung fiir das Dye Set (Farbstoffset) wurden falsch programmiert.
Stellen Sie sicher, dass ein Dye Set (Farbstoffset) mit 5 Farben
verwendet wird und dass die Analyseeinstellungen fiir das Dye

Set (Farbstoffset) mit 5 Farben genau programmiert sind

(siehe Tabelle 1).
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Symptome Ursachen und Anmerkungen
Spektralkalibrierung fehlgeschlagen oder es Bei der Spektralkalibrierung wurden zu wenig oder falsche Fragment-
wurde kein Signal erkannt (Fortsetzung) peaks erkannt. Ubertragungen aus friiheren Injektionen waren

vorhanden oder Matrixreagenzien waren abgelaufen oder wurden
unsachgemal gelagert. Wiederholen Sie die Spektralkalibrierung mit
ordnungsgemaR gelagerten oder nicht abgelaufenen Reagenzien,
falls zutreffend. Vor der Wiederholung der Spektralkalibrierung kann
eine Leerwert-Injektion (nur Hi-Di™ Formamide) kann erforderlich sein.

Der OncoMate® 5C Matrix Standard wurde nicht korrekt vorbereitet.
Bereiten Sie wie in Abschnitt 8 beschrieben einen frisch verdiinnten
5C Matrix Mix vor und fiihren Sie eine neue Spektralkalibrierung durch.

Der OncoMate® 5C Matrix Standard war abgelaufen oder

aufgrund unsachgemaBer Lagerung verdorben. Uberpriifen Sie das
Verfallsdatum und die Lagerbedingungen des Matrix Standard. Falls
erforderlich, wiederholen Sie die Spektralkalibrierung mit ordnungsge-
maR gelagerten, nicht abgelaufenen Reagenzien.

Eine oder mehrere Kapillaren waren blockiert. Fiillen Sie den Kapil-
lar-Array erneut auf und wiederholen Sie die Spektralkalibrierung.
Setzen Sie bei Bedarf einen neuen Kapillar-Array ein.

Der Matrix Standard war zu stark verdiinnt. Ein zu stark verdiinnter
Matrix Standard fiihrt zu niedrigen Hohen der Spektralkalibrierungspe-
aks, was wiederrum zu einem Versagen der Spektralkalibrierung
fiihren kann. Wiederholen Sie die Spektralkalibrierung und stellen Sie
sicher, dass der 5C Matrix Mix vor dem Gebrauch ausreichend
vortexiert wurde und dass das richtige Verhaltnis von verdiinntem

5C Matrix Mix zu Hi-Di™ Formamide verwendet wird. Falls erforderlich,
erhohen Sie die Menge des verdiinnten 5C Matrix Mix, die dem
Formamid wahrend der Probenvorbereitung zugesetzt wird.

Der Matrix Standard war zu hoch konzentriert. Zu hoch konzentrierter
Matrix Standard fiihrt zu tiberhohten Spektralkalibrierungspeaks. Zu
hohe Peaks kdnnen zu einem Bleed-through oder einer Ubersubtrakti-
on bei anderen Farbstoffen und zu einem Versagen der Spektralkali-
brierung fiihren. Falls erforderlich, verringern Sie die Menge des
verdiinnten 5C Matrix Mix, der dem Formamid wahrend der Probenvor-
bereitung zugesetzt wird. Wiederholen Sie die Spektralkalibrierung
und stellen Sie sicher, dass der 5C Matrix Mix vor dem Gebrauch
ausreichend vortexiert wird und das richtige Verhaltnis von 5C Matrix
Mix zu Hi-Di™ Formamide verwendet wird.
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10. Fehlerbehebung (Fortsetzung)

Symptome Ursachen und Anmerkungen
Spektralkalibrierung fehlgeschlagen oder es Formamid von schlechter Qualitdt wurde verwendet. Die Qualitdt von
wurde kein Signal erkannt (Fortsetzung) Formamid ist entscheidend. Verwenden Sie den OncoMate® 5C Matrix

Standard nur mit Hi-Di™ Formamide. Frieren Sie nach der ersten
Verwendung Formamid in Aliquoten bei -20 °C ein. Mehrere
Frost-Tau-Zyklen oder eine Langzeitlagerung bei 4 °C kdnnen zum
Abbau von Formamid fiihren. Formamid von schlechter Qualitat und
Formamid, das Frost-Tau-Zyklen ausgesetzt wurde, enthlt lonen, die
wahrend der Injektion mit der DNA konkurrieren. Dies fiihrt zu
geringeren Peakhhen und reduzierter Empfindlichkeit bei der
Kapillarelektrophorese.

Die Kapillarspitzen waren nicht in Kontakt mit dem Matrix Standard.
Stellen Sie sicher, dass 15 yl der Formamid-Matrix-Mischung zu jedem
Well der 96-Well-Platte hinzugefiigt und dass die Platte vor Beginn der
Spektralkalibrierung ausreichend zentrifugiert wurde.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Zusammenhang mit dem Produkt, der zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines
Anwenders oder Patienten gefiihrt hat oder fiihren kdnnte, ist dem Hersteller unverziiglich zu melden. Anwender mit Sitz
in der Europaischen Union sollten alle schwerwiegenden Vorfélle zudem der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats,

in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, melden.

Fiir dieses Produkt ist ein Kurzbericht iiber Sicherheit und Leistung (SSP) verfiigbar, wie in Artikel 29 der Verordnung (EU)
2017/746 vorgeschrieben. Der SSP wird in EUDAMED offentlich zuganglich sein, sobald EUDAMED voll funktionsfahig ist.
Bis dahin konnen Sie das Dokument erhalten, indem Sie es direkt bei Promega anfordern.
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11. Verwandte Produkte
Produkt GroBe Cat.#
OncoMate® MSI Dx Analysis System 100 Reaktionen MD3140

12.  Anderungsiibersicht

1. Abschnitt 12 hinzugefiigt.

Zwei Absdtze am Ende von Abschnitt 10 eingefiigt.
Symbol fiir den Bevollméachtigten aktualisiert.

Trademark-Symbol fiir OncoMate durch Symbol fiir eingetragene Marke ersetzt.

o kB w N

Deckblattgrafik ausgetauscht und Schriftart des Dokuments aktualisiert.

TM597 Revisionsdatum: 07.26

Version: Rev1

®U.S. Pat. Nr. 9,139,868, Europaisches Pat. Nr. 2972229 und andere angemeldete Patente.
®)Die Farbstoffe TMR-ET, CXR-ET und WEN sind urheberrechtlich geschiitzt.

© 2019-2026 Promega Corporation. Alle Rechte vorbehalten.

OncoMate ist eine eingetragene Marke der Promega Corporation.

Applied Biosystems ist eine eingetragene Marke von Applied Biosystems. Hi-Di ist eine Marke der Applera Corporation. MicroAmp und POP-7 sind eingetragene
Marken von Thermo Fisher Scientific.

Die Produkte kénnen angemeldeten oder erteilten Patenten oder bestimmten Einschrénkungen unterliegen. Weitere Informationen finden Sie auf unserer Website.
Alle Preise und technischen Daten konnen ohne vorherige Ankiindigung geédndert werden.

Anderungen zu Produktanspriichen bleiben vorbehalten. Wenden Sie sich an Promega Technical Services oder rufen Sie den Online-Katalog von Promega auf,
um die aktuellen Informationen zu Promega-Produkten zu erhalten.
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