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Chi siamo

Cyanagen e un'azienda biotech con sede a Bologna, volta alla ricerca,
sviluppo e produzione di reagenti per la diagnostica molecolare dal 2003 e
una delle aziende leader nei reagenti per Western blotting ed ELISA.

Le principali linee di prodotto sono focalizzate su chemiluminescenza e
coloranti fluorescenti per analisi biologiche, genomica, proteomica e sensori
chimici. Si basano su tecnologie brevettate da Cyanagen a livello
internazionale e raggiungono prestazioni eccezionali in termini di sensibilita
e stabilita.

[ prodotti sono versatili e perfettamente adatti alla piu recente
strumentazione analitica. Questi prodotti sono disponibili anche come OEM.

Cyanagen Srl ha un Sistema Qualita certificato
QUALITA CERTIFICATA ISO 9001:2015

QUALITA CERTIFICATA ISO 13485:2016
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1. Generalita

1.1. Descrizione

Il Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit fornisce un metodo di
purificazione rapido ed efficiente per isolare DNA/RNA virale di alta qualita
da fluidi biologici privi di cellule.

Il Kit STAR BEADS utilizza la tecnologia delle biglie magnetiche e puo isolare
il DNA/RNA virale da una vasta gamma di virus, anche se il kit e stato validato
dal produttore solo per I'estrazione di materiale genetico di Coronavirus 2 da
Sindrome Respiratoria Acuta Grave (SARS-CoV-2), Virus Respiratorio
Sinciziale  (RSV), e Virus delllnfluenza da campioni clinici
nasofaringei/orofaringei e salivari. Per altre specie di virus, le prestazioni
devono essere validate dal cliente. La quantita di DNA/RNA virale purificato
dipende dal tipo di campione, dal titolo del virus, dalla fonte del campione,
dal trasporto, dallo stoccaggio e dall'eta.

Il Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit puo essere utilizzato su
comuni strumenti di gestione dei liquidi o separatori magnetici
automatizzati. Il tempo effettivo della procedura dipende dalla
configurazione dello strumento e dal sistema di separazione magnetica
utilizzato.

1.2. Destinazione d'uso

Il Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit € progettato, sviluppato e
testato per I'estrazione e la purificazione di DNA/RNA virale da fluidi biologici
privi di cellule come siero, plasma, urina, saliva, lavaggio broncoalveolare,
espettorato, supernatanti di coltura cellulare e risciacquo liquido da campioni
di tampone. Il Kit puo essere utilizzato sia per scopi di ricerca che per
Diagnostica In Vitro (IVD), in accordo con il nuovo Regolamento (UE)
2017/746. 1l prodotto non é stato testato per I'uso nello sviluppo di farmaci
e non e adatto per la somministrazione a esseri umani o animali.

Il prodotto e destinato esclusivamente all'uso da parte di professionisti, come
tecnici, medici e biologi formati in tecniche di biologia molecolare. E
progettato per essere utilizzato con qualsiasi applicazione a valle che impiega
I'amplificazione enzimatica o altre modificazioni enzimatiche del DNA/RNA
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seguite dal rilevamento del segnale o dall'amplificazione. Qualsiasi risultato
diagnostico generato utilizzando la procedura di preparazione del campione
in combinazione con qualsiasi saggio diagnostico a valle deve essere
interpretato in relazione ad altri risultati clinici o di laboratorio.

E necessario utilizzare controlli adeguati per applicazioni a valle per ridurre
al minimo le irregolarita nei risultati diagnostici.

Il Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit non fornisce un risultato
diagnostico. E responsabilita esclusiva dell'utilizzatore utilizzare e validare il
Kit in combinazione con un test diagnostico in vitro a valle.

1.3. Principio

La procedura si basa sull'adsorbimento reversibile degli acidi nucleici alle
biglie magnetiche STAR BEADS in condizioni tampone appropriate, mentre
le impurita vengono rimosse in modo efficiente durante le fasi di lavaggio.
Inizialmente, la lisi del campione si ottiene mediante incubazione con un
reagente di lisi (STAR BEADS Viral Lysis Buffer). Successivamente, una
sospensione di biglie magnetiche (STAR BEADS Magnetic Beads) viene
aggiunta al lisato in una soluzione che facilita il legame degli acidi nucleici
alle biglie. Dopo la separazione magnetica, le biglie magnetiche vengono
lavate con due speciali buffer di lavaggio (STAR BEADS Washing Buffer 1 e
STAR BEADS Washing Buffer 2) per rimuovere contaminanti e sali. E possibile
eseguire un lavaggio opzionale con Etanolo assoluto. Infine, il DNA/RNA
virale viene poi eluito con acqua priva di DNasi/RNasi o con STAR BEADS
Elution Buffer che induce I'acido nucleico a staccarsi dalle biglie magnetiche.
L'acido nucleico totale di alta qualita risultante e quindi pronto per l'uso in
applicazioni a valle come RT-PCR, PCR o qualsiasi altro tipo di reazione
enzimatica, oppure puo essere congelato.

1.4. Sensibilita analitica

La sensibilita analitica del Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit e
stata valutata determinando il limite di rilevamento. In accordo con la "Guida
alla valutazione delle prestazioni dei dispositivi medico-diagnostici in vitro
SARS-CoV-2", MDCG 2021-21 Rev.1, sono state preparate diverse diluizioni
seriali di uno standard di riferimento calibrato in concentrazioni limite diluite
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in DNA/RNA Shield (Zymo, Research ), 5 x 1073 Ul/mL, 1,5 x 10A3 UI/mL,
1073 Ul/mL e 5 x 10”2 UI/mL. I campioni sono stati estratti in 4 replicati per
le prime due diluizioni e 24 replicati per le ultime due diluizioni. I campioni
estratti sono stati amplificati in duplicato utilizzando il kit di PCR Quick SARS-
CoV-2 Multiplex (Zymo Research, CE-IVD). Il limite di rilevamento del Kit
STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit e risultato essere 1000 cp/mL,
ovvero la concentrazione che ha dato risultati positivi in piu del 95% dei
campioni sulla base di 24 replicati. Questo Limite di rilevamento e
considerato accettabile dall'OMS per i test dell'acido nucleico SARS-CoV-2.

1.5. Precisione

Lo studio di precisione & stato condotto valutando la ripetibilita (variabilita
intra-saggio) e la riproducibilita (variabilita inter-operatore, inter-lotto e
inter-giornaliera). Lo studio e stato condotto utilizzando una concentrazione
di 5000 cp/mL (5xLoD) e 1000 cp/mL (1xLoD) di particella virale inattivata,
"1st International Standard SARS-CoV-2 RNA WHO Standard” (NIBSC,
20/146) rispettivamente in PBS 1X e DNA / RNA Shield (Zymo, Research ). Gli
estratti sono stati poi amplificati con il kit di PCR Quick Sars-Cov-2 Multiplex
(Zymo Research R3013).

Per ciascun parametro sono state effettuate almeno 4 estrazioni indipendenti
di almeno 6 replicati biologici e ogni estratto e stato amplificato mediante
PCR in duplicato. L'analisi dei risultati per la ripetibilita ha fornito valori di CV
<3% in tutte le estrazioni. L'analisi dei risultati di riproducibilita ha fornito
valori di CV inferiori al 3,35% per tutti i parametri analizzati (variabilita inter-
operatore e inter-giornaliera) e al 2,4% per la variabilita inter-lotto
(considerando l'analisi di tutti i formati), quindi ben al di sotto del valore
soglia 5%.

1.6. Validazione clinica per estrazione di RNA di SARS-CoV-2

II Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit e stato validato per
l'isolamento delllRNA SARS-CoV-2 da campioni clinici di tampone
rinofaringeo e di saliva.

I dati hanno dimostrato una concordanza del 100% tra i risultati dei test su
campioni di tampone rinofaringeo e di saliva estratti con il Kit di Estrazione

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit Rev 10 20230102



del DNA/RNA virale STAR BEADS e il kit di isolamento dell’ RNA di
riferimento. Anche la sensibilita e la specificita diagnostica erano del 100%.

Reference RNA Isolation Kit

KIT . . - .

(U.O. Microbiologia, Pievesestina)

+ - Total
STAR BEADS Viral DNA/RNA
E tractl'Lan Kit / s 45 0 45
X [ i

- 0 121 121
Total 45 121 166

Concordanza tra i risultati dei test ottenuti con il Kit di Estrazione del DNA/RNA virale
STAR BEADS e il kit di isolamento dell'RNA di riferimento per la diagnostica COVID-19.
Il Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kite stato validato per l'isolamento dell'RNA da
campioni clinici SARS-CoV-2 su 166 campioni (45 campioni positivi e 121 campioni negativi)
da tamponi rinofaringei. L'isolamento dell'RNA é stato eseguito in parallelo utilizzando il kit
di estrazione del DNA/RNA virale STAR BEADS e un kit di isolamento dell'/RNA di riferimento.
L'RNA é stato amplificato con Allplex™ 2019-nCoV Assay (Seegene). Per gentile concessione
di U.O. Microbiologia, Pievesestina (FC, Italia).

KIT Reference Kit
(Biolytix, Switzerland)
+ - Total
STAR BEADS Viral DNA/RNA + 44 0 44
Extraction KIt - 0 2 2
Total 44 2 46

Concordanza tra i risultati dei test ottenuti con il Kit di Estrazione del DNA/RNA virale
STAR BEADS e il kit di isolamento dell'RNA di riferimento per la diagnostica COVID-19.
Il Kit STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit & stato validato per I'isolamento dell'RNA da
campioni clinici SARS-CoV-2 su 46 campioni (44 campioni positivi e 2 campioni negativi) da
saliva. L'isolamento dell'lRNA é stato eseguito in parallelo utilizzando il kit di estrazione del
DNA/RNA virale STAR BEADS e un kit di isolamento dell'RNA di riferimento. L'RNA e stato
amplificato con Allplex™ 2019-nCoV Assay (Seegene). Per gentile concessione di Biolytix,
Svizzera.
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1.7. Validazione clinica su Pannello Respiratorio SARS-CoV-2, RSV,
Influenza

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit (versione OEM) e stato validato

per l'estrazione di materiale genetico di Coronavirus 2 da Sindrome

Respiratoria Acuta Grave (SARS-CoV-2), Virus Respiratorio Sinciziale (RSV), e

Virus dell'Influenza da campioni clinici di tampone rinofaringeo.

Per lo studio clinico sono stati utilizzati 26 campioni clinici, precedentemente

testati per COVID-19, 13 campioni clinici, precedentemente testati per

Influenza, e 26 campioni clinici, precedentemente testati per infezione da

RSV.

I dati hanno dimostrato una concordanza del 100% tra i risultati dei test su

campioni di tampone rinofaringeo estratti con STAR BEADS Viral DNA/RNA

Extraction Kit e il kit di isolamento dell’ RNA di riferimento.

KIT kit di isolamento dell'RNA di riferimento
STAR BEADS Viral DNA/RNA . : Total
_ > Vet / + 12 0 12
Extraction Kit, prefilled plates
. - 0 14 14
(versione OEM)
Total 12 14 26

Concordanza tra i risultati dei test ottenuti con STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction
Kit (Versione OEM) BEADS e il kit di isolamento dell'lRNA di riferimento per la
diagnostica COVID-19. STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit (versione OEM) e stato
validato per l'isolamento dellRNA di SARS-CoV-2 da 26 campioni clinici di tampone
rinofaringeo precedentemente testati per COVID-19 (12 positivi e 14 negativi). Per gentile
concessione di A. Menarini Diagnostics S.R.L,, Italia

KIT kit di isolamento dell'RNA di riferimento
+ = Total
STAR . BEAPS eral DNA/RNA N 13 0 13
Extraction Kit, prefilled plates (OEM
. - 0 13 13
version)
Total 13 13 26

Concordanza tra i risultati dei test ottenuti con STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction
Kit (Versione OEM) BEADS e il kit di isolamento dell'lRNA di riferimento per la
diagnostica del Virus Sincinziale Respiratorio (RSV). STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction Kit (versione OEM) é stato validato per I'isolamento dell'RNA di RSV da 26 campioni
clinici di tampone rinofaringeo precedentemente testati per RSV (13 positivi e 13 negativi). Per
gentile concessione di A. Menarini Diagnostics S.R.L,, Italia
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KIT

kit di isolamento dell'RNA di riferimento

version)

STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction Kit, prefilled plates (OEM

+ - Total
+ 13 0 13
- 0 0 0
Total 13 0 13

Concordanza tra i risultati dei test ottenuti con STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction
Kit (Versione OEM) BEADS e il kit di isolamento dell'lRNA di riferimento per la

diagnostica del virus dell'Influenza. STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit (versione

OEM) ¢ stato validato per l'isolamento dell'RNA del Virus dell’ Influenza da 13 campioni clinici

di tampone rinofaringeo precedentemente testati per Influenza (tutti positivi). Per gentile

concessione di A. Menarini Diagnostics S.R.L, Italia

2. Componenti e altri materiali richiesti

2.1 Contenuto del kit

Il Kit & disponibile sia in formato bottiglia che in piastre preriempite.

Formato bottiglia: REF SBK186,1X96 — SBK186,8X96

(concentrato)

Dimensioni Dimensioni del
del kit kit
Ref Simbolo 96 8 X 96
preparazioni) | preparazioni)
SBK186,1X96 | SBK186,8X96
. . *
STAR BEADS Viral Lysis Buffer SBLB187 30 mL 250 mL
STAR BEADS Magnetic Beads SBB188 2.4mL 18 mL
STAR BEADS Washing Buffer 1*
(concentrato) SBWB189 12,5 mL 100 mL
STAR BEADS Washing Buffer 2 SBWB190 | Nessuno 10 mL 30 mL

*Contiene sale caotropico. Adottare adeguate misure di sicurezza di laboratorio e indossare guanti
durante la manipolazione. Non compatibile con agenti disinfettanti che contengono candeggina. Per

informazioni sulla sicurezza, vedere la Scheda di sicurezza dei materiali.

NB. Si prega di notare che i componenti di lotti diversi non possono essere
utilizzati in modo intercambiabile.
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Formato preriempito: REF SBK186, 1X96PF compatibile con
Thermofisher KingFisher ™ Flex, Allsheng Auto-Pure 96, Procomcure
Biotech Phoenix-Pure96 Compact.

|REF I Simbolo
STAR BEADS Viral Sample Plate - preriempita con
STAR BEADS Viral Lysis - Beads Buffer SBLBB267 SBSP194.1X96PF @
STAR BEADS Washing 1 Plate - preriempita con

SBWP192,1X96PF
STAR BEADS Washing Buffer 1 SBWC242
STAR BEADS Washing 2 Plate - preriempita con
STAR BEADS Washing Buffer 2 SBWC243 SBWP193,1X96PF
STAR BEADS DNA/RNA Elution Plate SBEP195,1X96PF Nessuno
STAR BEADS DNA/RNA Tip Comb Plate SBTP196,1X96PF Nessuno

NB. Si prega di notare che i componenti di lotti diversi non possono essere
utilizzati in modo intercambiabile.
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Formato All inclusive preriempito: REF SBK233,1X96PFI compatibile con
Thermofisher KingFisher ™ Flex, Allsheng Auto-Pure 96, Procomcure
Biotech Phoenix-Pure96 Compact.

REF I Simbolo

STAR BEADS Viral Sample Plate - preriempita con STAR
BEADS Viral Lysis - Binding Buffer

SBLCB241 SBSP232,1X96PFI

STAR BEADS Washing 1 Plate - preriempita con STAR BEADS
Washing Buffer 1 SBWC242 SBWP192,1X96PF

STAR BEADS Washing 2 Plate - preriempita con STAR BEADS

Washing Buffer 2 SBWC243 SBWP193,1X96PF

® e o0k

STAR BEADS Elution Plate - preriempita con STAR BEADS

Elution Buffer SBEB228 SBEP230,1X96PFI Nessuno

STAR BEADS Tip Comb SBTP196,1X96PF Nessuno
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Formato All Inclusive preriempito: REF SBK235,2X32PFI compatibile con
Allsheng Autopure 32 A.

Simbolo

STAR BEADS Viral Extraction Plate (x4)
- preriempita con:

- STAR BEADS Viral Lysis - Binding Buffer SBLCB241 ‘i

- STAR BEADS Washing Buffer 1 SBWC242 SBK215,1X16PFI
- STAR BEADS Washing Buffer 2 SBWC243
- STAR BEADS Elution Buffer SBEB228

STAR BEADS Rod's Tip (1 sacchetto con 8 Rod's Tip) SBK198 2X32PF Nessuno

NB. Si prega di notare che i componenti di lotti diversi non possono essere
utilizzati in modo intercambiabile.

Formato All Inclusive preriempito: REF SBK244,2X32PFI compatibile con
BIOER GenePure Pro NPA-32P e BIGFISH BFEX-32:

Simbolo

STAR BEADS Viral Extraction Plate (x4)
preriempita con:

STAR BEADS Viral Lysis - Binding Buffer SBLCB241
- STAR BEADS Washing Buffer 1 SBWC242 SBK215,1X16PFI @

- STAR BEADS Washing Buffer 2 SBWC243
- STAR BEADS Elution Buffer SBEB228

STAR BEADS Rod's Tip B (1 sacchetto con 8 Rod’s Tip) SBK240,2X32PF Nessuno

NB. Si prega di notare che i componenti di lotti diversi non possono essere
utilizzati in modo intercambiabile.

2.2. Spedizione e stoccaggio

La temperatura ambiente (RT) (da 15 a 30°C) e la temperatura sia per la
spedizione che per lo stoccaggio di tutti i suoi componenti. Non utilizzare il
prodotto dopo la data di scadenza riportata sull'etichetta. Le piastre
preriempite devono essere conservate con la parte chiusa dal foglio di

alluminio rivolta verso l'alto
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2.3. Attrezzature e materiali forniti dall'utente

2.3.1 Apparecchiature necessarie per lI'isolamento manuale dell'RNA

- Micropipette adatte per pipettaggio 10-20 uL, 150 uL, 300 pL, 500 uL

- Vortex

- Piastra di separazione magnetica o magnete per la separazione di biglie
magnetiche

- Provette o piastre privi di DNasi/RNasi

- Puntali monouso senza DNasi/RNasi (si consigliano puntali con filtri)

- Freezer a bassissima temperatura per lo stoccaggio di campioni conservati
a -80°C

- Cappa biologica adatta per il lavoro con campioni potenzialmente infettivi.
Seguire le linee guida locali per lavorare con materiale potenzialmente
infettivo, in particolare, se derivato da un campione umano o animale.

2.3.2 Apparecchiature necessarie per l'isolamento automatizzato
dell'RNA

Il Kit in dotazione & compatibile con postazioni robotiche a base magnetica
e con piattaforme robotizzate per la movimentazione dei liquidi.
L'attrezzatura richiesta puo variare a seconda dello strumento utilizzato.
L'attrezzatura richiesta include:

- Postazioni robotiche a base magnetica o piattaforme robotiche per la
gestione dei liquidi per I'isolamento degli acidi nucleici.

- Dispositivi di protezione individuale (DPI): si prega di seguire le linee guida
locali per lavorare con materiale potenzialmente infettivo, in particolare, se
derivato da un campione umano o animale.

- Materiali di consumo e materie plastiche specifici per la piattaforma.

- Freezer a bassissima temperatura per lo stoccaggio di campioni conservati
a -80°C.

- Cappa biologica adatta per il lavoro con campioni potenzialmente infettivi.
Seguire le linee guida locali per lavorare con materiale potenzialmente
infettivo, in particolare, se derivato da un campione umano o animale.

2.3.3 Reagenti che devono essere forniti dall'utilizzatore

- Isopropanolo per Biologia Molecolare (non per il formato Prefilled Plates
All inclusive)

- Etanolo (96-100%) per biologia molecolare (solo per il formato bottiglia)

- Acqua senza DNasi/RNasi (non per il formato Prefilled Plates All inclusive)
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3. Preparazione del campione

3.1 Tampone nasofaringeo/orofaringeo

Per il tampone secco, mettere il tampone secco in 400-500 pL di PBS sterile
con una leggera agitazione per 30 minuti (il PBS deve coprire completamente
il tampone) o fare riferimento alle linee guida applicabili per la raccolta, la
manipolazione e la conservazione di campioni clinici e altri requisiti pre-
analitici.

Utilizzare un'aliquota di 150 pL.

Per il tampone in Universal Transport Media o altra soluzione di
conservazione, incubare il tampone per 30 minuti con una leggera agitazione
per rilasciare il materiale del campione o fare riferimento alle linee guida
applicabili per la raccolta, la manipolazione e la conservazione di campioni
clinici e altri requisiti pre-analitici.

Utilizzare un'aliquota di 150 pL.

3.2 Sputo / Saliva

Fare riferimento alle linee guida applicabili per la raccolta, la manipolazione
e la conservazione di campioni clinici e altri requisiti pre-analitici.

Utilizzare un'aliquota del campione di 150 pL.

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit Rev 10 20230102
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4. Prima di iniziare (formato bottiglie -
SBK186,1X96 — SBK186,8X96)

4.1 STAR BEADS Viral Lysis Buffer

STAR BEADS Viral Lysis Buffer puo formare precipitati salini al momento della
conservazione al di sotto di 15°C. Se si forma un precipitato, incubare la
soluzione tampone a 40°C fino a quando tutti i precipitati non vengono ri-
disciolti.

4.2 STAR BEADS Magnetic Beads

Prima di dispensare le biglie, assicurarsi che siano completamente sospese.
Agitare bene il flacone di stoccaggio o posizionarlo su un vortex brevemente.
Il tempo di separazione magnetica dipende dalla forza magnetica del
separatore magnetico, dalla distanza tra la piastra di separazione e i perni
magnetici e dal volume da processare. L'ottimizzazione puo essere necessaria
per ogni sistema.

4.3 Preparazione di STAR BEADS Washing Buffer 1

STAR BEADS Washing Buffer 1 viene fornito come concentrato. Prima di
utilizzarlo per la prima volta, trasferire tutto il contenuto di STAR BEADS
Washing Buffer 1 (concentrato) in un flacone pulito (non fornito) e
aggiungere etanolo (96-100%, non fornito) come indicato nella seguente
tabella:

Dimensioni | STAR BEADS Washing (E;Z'j:(l)?)*y) da :I‘?f':rBEAf s V\(’aSh";g

del kit Buffer 1 (concentrato) . ? \ pronto
aggiungere all'uso)

1x96 12,5 mL 37,5 mL 50 mL

8x96 100 mL 300 mL 400 mL

STAR BEADS Washing Buffer 1 e stabile fino alla data di scadenza se
conservato chiuso a temperatura ambiente (15-30°C).

STAR BEADS Washing Buffer 1 puo formare precipitati salini al momento
dello stoccaggio al di sotto di 15°C. Se si forma un precipitato, incubare la
soluzione tampone a 40°C fino a quando tutti i precipitati non vengono ri-
disciolti.
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4.4 Preparazione di STAR BEADS Washing Buffer 2

STAR BEADS Washing Buffer 2 viene fornito come concentrato. Prima di
utilizzarlo per la prima volta, trasferire tutto il contenuto di STAR BEADS
Washing Buffer 2 (concentrato) in un flacone pulito (non fornito) e
aggiungere etanolo (96-100%, non fornito) come indicato nella seguente
tabella:

Dimensioni | STAR BEADS Washing (E;:'_‘;')‘(’)% e :I:\ferEA?S V‘(’:::::g
del kit Buffer 2 (concentrato) . .
aggiungere all'uso)
1x96 10 mL 40 mL 50 mL
8x96 80 mL 320 mL 400 mL

STAR BEADS Washing Buffer 2 e stabile fino alla data di scadenza se
conservato chiuso a temperatura ambiente (15-30°C).

5. Protocollo per lI'isolamento di DNA/RNA virale
da campioni privi di cellule (procedura
manuale)

5.1 Lisi del campione

Aggiungere 300 pL di STAR BEADS Viral Lysis Buffer al campione e mescolare
bene per inversione 4-6 volte. Incubare a temperatura ambiente per dieci(10)
minuti.

Nota: potrebbe essere necessaria |'ottimizzazione per il tempo di incubazione
e la temperatura di incubazione, a seconda del tipo di campione.

Per il controllo negativo interno, utilizzare 150 plL di acqua priva di nucleasi
invece del campione.

Opzionale: per esigenze particolari, campioni viscosi per |'estrazione di
DNA/RNA virale, aggiungere 10 plL di Proteinasi K (20 mg/mL). Mescolare e
incubare a 56°C per dieci(10) minuti.

5.2 Legame del DNA/RNA virale

Aggiungere 500 pL di isopropanolo e 20 plL di STAR BEADS Magnetic Beads
al campione lisato. Mescolare agitando per 5 minuti a temperatura ambiente
(opzionale: mescolare utilizzando la pipetta o per inversione). Rimuovere il
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surnatante dopo una separazione di uno, due (1-2) minuti sul supporto
magnetico.

5.3 Lavaggio delle biglie magnetiche

Aggiungere 500 pL di STAR BEADS Washing Buffer 1 (preparato come
riportato nella sezione "Prima di iniziare ") e mescolare bene pipettando le
biglie su e giu piu volte e/o vorticosamente. Rimuovere il surnatante dopo
una separazione di uno, due (1-2) minuti sul supporto magnetico.

5.4 Lavaggio delle biglie magnetiche

Aggiungere 500 pL di STAR BEADS Washing Buffer 2 (preparato come
riportato nella sezione "Prima di iniziare") e mescolare bene pipettando le
biglie su e giu piu volte e/o vorticosamente. Rimuovere il surnatante dopo
una separazione di uno, due (1-2) minuti sul supporto magnetico.

5.5 Lavaggio dele biglie magnetiche (opzionale)

Aggiungere 500 pL di etanolo (96-100%) e mescolare bene pipettando le
biglie su e giu piu volte e/o vorticosamente. Rimuovere il surnatante dopo
una separazione di uno, due (1-2) minuti sul supporto magnetico.

5.6 Asciugatura delle biglie magnetiche
Incubare a 55 °C per dieci, quindici (10-15) minuti o a temperatura ambiente
fino a quando le biglie magnetiche non sono essiccate.

5.7 Eluizione di DNA/RNA altamente puro

Aggiungere 50-100 pL di acqua senza DNasi/RNasi e mescolare agitando
(opzionale: mescolare pipettando su e giu). E essenziale coprire
completamente le biglie magnetiche STAR BEADS con un tampone di
eluizione durante questa fase.

5.8 Raccolta del DNA/RNA
Separare per uno, due (1-2) minuti sul supporto magnetico e trasferire il
DNA/RNA virale eluito in una nuova piastra/provetta priva di DNasi/RNasi.
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6. Protocollo per l'isolamento del DNA/RNA
virale (procedura automatizzata, formato
bottiglia REF. SBK186,1X96 — SBK186,8X96)

7.2 Estrazione automatizzata con STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction kit, formato bottiglia REF SBK186,1X96 — SBK186,8X96 in
combinazione con Thermofisher KingFisher™ Flex, Allsheng Auto-
Pure 96, Procomcure Biotech Phoenix-Pure96 Compact.

e Preparare le piastre utilizzando piastre standard 96 pozzetti profondi
e pettini 96 Tip compatibili con il relativo strumento.
Preparare la Sample Plate, Washing 1 Plate, Washing 2 Plate e Elution
Plate secondo la seguente tabella:

Piastre Componenti Volume di
reagente per
pozzetto

Sample Plate STAR BEADS Lysis 300 pL + 500 pL +

Buffer REF. SBLB187 + | 20 uL
Isopropanolo + STAR
BEADS Magnetic Beads
REF. SBB188

Washing 1 Plate STAR BEADS Washing 375uL + 125 uL
Buffer 1 (concentrate)
REF. SBWB189 +
Etanolo Assoluto

Washing 2 Plate STAR BEADS Washing 400 pL + 100 plL
Buffer 2 (concentrate)
REF. SBWB190 +
Etanolo Assoluto
Elution Plate Acqua DNase/RNase- 100 pL
free
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e Aggiungere 150 pL di campione nei relativi pozzetti della Sample
Plate, partendo dal pozzetto in posizione Al.
e Aggiungere gli appropriati controlli di estrazione* ai relativi pozzetti

della Sample Plate.
e Accendere |'estrattore.

e Assicurarsi di aver scaricato nello strumento il protocollo di estrazione

corretto**.

e Caricare le piastre nello strumento nella posizione corretta come

indicato nella tabella:

Piastra Posizione
Tip Comb Plate 1
Sample Plate 2
Washing 1 Plate 3
Washing 2 Plate 4
Elution Plate 8

e Premere "Run".

e Al termine della seduta di estrazione, rimuovere la piastra di eluizione
dalla posizione 8 dello strumento e procedere con le applicazioni a

valle.
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7.2 Estrazione automatizzata con STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction kit, formato bottiglia REF SBK186,1X96 — SBK186,8X96 in
combinazione con Allsheng Auto-Pure 32 A, BIOER GenePure Pro
NPA-32P e BIGFISH BFEX-32

e Utilizzare piastre standard da 96 pozzetti profondi e Rod's Tips
compatibili con il relativo strumento. Preparare fino a due piastre di
estrazione all'esterno dello strumento secondo la seguente tabella:

Colonna Componente Volume di
reagente per
pozzetto

1-7 STAR BEADS Lysis 300 pL + 500 pL +

Buffer REF. SBLB187 | 20 uL
+ Isopropanolo +
STAR BEADS
Magnetic Beads REF.
SBB188

2-8 STAR BEADS 375 pL + 125 pL
Washing Buffer 1
(concentrate) REF.
SBWB189 + Etanolo
Assoluto

3-9 STAR BEADS 400 pL + 100 plL
Washing Buffer 2
(concentrate) REF.
SBWB190 + Etanolo
Assoluto

6-12 Acqua 100 pL
DNase/RNase-free

e Aggiungere 150 pL di campione nei relativi pozzetti nella colonna 1/7
della piastra di estrazione.

e Aggiungere i controlli di estrazione appropriati * nei pozzetti
appropriati della piastra di estrazione.

e Accendere |'estrattore.
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e Assicurarsi di aver scaricato il protocollo corretto ** sullo strumento.

e Inserire un nuovo Rod's Tip nello strumento (Assicurarsi che il Rod's
Tip sia compatibile con il relativo strumento e sostituire il Rod's Tip
con uno nuovo per evitare qualsiasi contaminazione). Il numero di
Rod's Tip dipende dal numero di piastre di estrazione (2 Rod’s Tip per
ogni piastra di estrazione).

e Posizionare la piastra di estrazione nello strumento, nella stessa
posizione in cui era stata precedentemente inserita il Rod's Tip e con
le etichetta attaccata alle piastra rivolta verso I'operatore.

e Premere "Run".

e Al termine della seduta di estrazione, rimuovere la piastra di
estrazione dallo strumento, recuperare l'acido nucleico purificato
dalle colonne 6 e 12 e procedere con le applicazioni a valle.

*L'utente deve validare il kit di estrazione del DNA/RNA virale STAR BEADS
in combinazione con la piattaforma di automazione e i materiali di consumo
utilizzati e il test diagnostico in vitro a valle. Devono essere utilizzati controlli
appropriati (ad es. controlli interni, controlli di estrazione, controlli positivi /
negativi). Per il controllo negativo interno, utilizzare 150 pL di acqua priva di
nucleasi anziché il campione.

**Scaricare il protocollo e lo script per il relativo sistema di estrazione dalla
sezione documents su https://www.cyanagen.com/products/star-beads-
viral-dna-rna-extraction-kit/

Per il relativo supporto tecnico inviare un'e-mail a

technical.support@cyanagen.com
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7. Protocollo per l'isolamento del DNA/RNA
virale (procedura automatizzata, piastre
preriempite REF. SBK186,1x96PF -
SBK233,1X96PFI -  SBK235,2X32PFI -
SBK244,2X32PFI)

1.1 Estrazione automatizzata con STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction kit, Prefilled plates REF. SBK186,1X96PF in combinazione
con Thermofisher KingFisher ™ Flex, Allsheng Auto-Pure 96,
Procomcure Biotech Phoenix-Pure96 Compact

e Prima di ogni utilizzo controllare I'integrita delle piastre.

Agitare ciascuna piastra preriempita capovolgendola tre volte, quindi
centrifugare la piastra per alcuni secondi o agitarla verso il basso con
un colpo secco per evitare che i reagenti aderiscano alle pareti del
pozzetto o aderiscano al film di chiusura in alluminio.

e Rimuovere il foglio di alluminio dalla STAR BEADS Viral Sample Plate.
Orientare la piastra in modo che lI'etichetta sia rivolta verso
I'operatore.

e Aggiungere 500 pL diisopropanolo a tutti i relativi pozzetti della STAR
BEADS Viral Sample Plate, partendo dal pozzetto in posizione Al.

e Aggiungere 150 pL di campione nei relativi pozzetti della STAR BEADS
Viral Sample Plate, partendo dal pozzetto in posizione Al.

e Aggiungere gli appropriati controlli di estrazione* ai rispettivi pozzetti
della STAR BEADS Viral Sample Plate.

e Accendere |'estrattore.

e Assicurarsi di aver scaricato nello strumento il protocollo di estrazione
corretto**.

e Rimuovere il film di chiusura in alluminio da STAR BEADS Washing 1
Plate e da STAR BEADS Washing 2 Plate.

e Aggiungere 100 plL di acqua priva di DNasi/RNasi nei relativi pozzetti
della STAR BEADS Elution Plate.

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit Rev 10 20230102
22



e Caricare tutte le piastre nello strumento nella posizione corretta come
indicato nella tabella:

Piastra Posizione
STAR BEADS Tip Comb Plate 1
STAR BEADS Viral Sample Plate | 2
STAR BEADS Washing 1 Plate 3
STAR BEADS Washing 2 Plate 4
STAR BEADS Elution Plate 8

e Premere "Run".

e Al termine della seduta di estrazione, rimuovere STAR BEADS Elution
Plate dalla posizione 8 dello strumento e procedere con le
applicazioni a valle.

7.2 Estrazione automatizzata con STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction kit, Prefilled plates REF. SBK233,1X96PFI in combinazione
con Thermofisher KingFisher ™ Flex, Allsheng Auto-Pure 96,
Procomcure Biotech Phoenix-Pure96 Compact

e Prima di ogni utilizzo controllare I'integrita delle piastre.

Agitare ciascuna piastra preriempita capovolgendo tre volte, quindi
centrifugare la piastra per alcuni secondi o agitare verso il basso con
un colpo deciso per evitare che i reagenti aderiscano alle pareti del
pozzetto o aderiscano al film di chiusura in alluminio.

e Rimuovere il foglio di alluminio STAR BEADS Viral Sample Plate.
Orientare la piastra in modo che ['etichetta sia rivolta verso
I'operatore.

e Aggiungere 150 plL di campione nei relativi pozzetti della STAR BEADS
Viral Sample Plate, partendo dal pozzetto in posizione Al.

e Aggiungere gli appropriati controlli di estrazione* ai rispettivi pozzetti
della STAR BEADS Viral Sample Plate

e Assicurarsi di aver scaricato nello strumento il protocollo di estrazione
corretto**.
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Rimuovere il film di chiusura in alluminio da STAR BEADS Washing 1
Plate e da STAR BEADS Washing 2 Plate.

Aggiungere 100 pL di acqua priva di DNasi/RNasi nei relativi pozzetti
della STAR BEADS Elution Plate.

Caricare tutte le piastre nello strumento nella posizione corretta come
indicato nella tabella:

Piastra Posizione
STAR BEADS Tip Comb Plate
STAR BEADS Viral Sample Plate
STAR BEADS Washing 1 Plate
STAR BEADS Washing 2 Plate
STAR BEADS Elution Plate

o |~ W N

Premere "Run".

Al termine della seduta di estrazione, rimuovere STAR BEADS Elution
Plate dalla posizione 8 dello strumento e procedere con le
applicazioni a valle.

7.3 Estrazione automatizzata con STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction kit, Prefilled Plates REF. SBK235,2X32PFI in combinazione
con Alisheng Auto-Pure 32A

Prima di ogni utilizzo controllare l'integrita delle piastre.

Agitare ciascuna piastra preriempita capovolgendola tre volte, quindi
centrifugare la piastra per alcuni secondi o agitarla verso il basso con
un colpo secco per evitare che i reagenti aderiscano alle pareti del
pozzetto o aderiscano al film sigillante in alluminio.

Rimuovere il foglio di alluminio dalla STAR BEADS Viral Extraction
Plate. Orientare la piastra in modo che I'etichetta sia rivolta verso
I'operatore.

Aggiungere 150 pL di campione nei relativi pozzetti nella colonna 1/7
della STAR BEADS Viral Extraction Plate.
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e Aggiungere i controlli di estrazione appropriati * nei pozzetti
appropriati della STAR BEADS Viral Extraction Plate.

e Accendere I'estrattore Allsheng Auto-Pure 32 A.

e Assicurarsi di aver scaricato il protocollo corretto ** sullo strumento.

e Inserire un nuovo Rod's Tip nello strumento (Assicurarsi che il Rod's
Tip sia compatibile con il relativo strumento e sostituire il Rod's Tip
con uno nuovo per evitare qualsiasi contaminazione). Il numero di
Rod's Tip dipende dal numero di piastre di estrazione (2 Rod’s Tip per
ogni piastra di estrazione).

e Posizionare la piastra di estrazione nello strumento, nella stessa
posizione in cui era stata precedentemente inserita il Rod's Tip e con
le etichetta attaccata alle piastra rivolta verso I'operatore.

e Premere "Run".

e Al termine della seduta di estrazione, rimuovere STAR BEADS Viral
Extraction Plate dallo strumento, recuperare lI'acido nucleico
purificato dalle colonne 6 e 12 e procedere con le applicazioni a valle.

7.4 Estrazione automatizzata con STAR BEADS Viral DNA/RNA
Extraction kit, Prefilled Plates REF. SBK244,2X32PFI in
combinazione con BIOER GenePure Pro NPA-32P, BIGFISH BFEX-32

e Prima di ogni utilizzo controllare I'integrita delle piastre.

Agitare ciascuna piastra preriempita capovolgendola tre volte, quindi
centrifugare la piastra per alcuni secondi o agitarla verso il basso con
un colpo secco per evitare che i reagenti aderiscano alle pareti del
pozzetto o aderiscano al film sigillante in alluminio.

e Rimuovere il foglio di alluminio dalla STAR BEADS Viral Extraction
Plate. Orientare la piastra in modo che I'etichetta sia rivolta verso
I'operatore.

e Aggiungere 150 pL di campione nei relativi pozzetti nella colonna 1/7
della STAR BEADS Viral Extraction Plate.

e Aggiungere i controlli di estrazione appropriati * nei pozzetti
appropriati della STAR BEADS Viral Extraction Plate.

e Accendere l'estrattore.

e Assicurarsi di aver scaricato il protocollo corretto ** sullo strumento.
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e Inserire un nuovo Rod's Tip nello strumento (Assicurarsi che il Rod's
Tip sia compatibile con il relativo strumento e sostituire il Rod's Tip
con uno nuovo per evitare qualsiasi contaminazione). Il numero di
Rod's Tip dipende dal numero di piastre di estrazione (2 Rod’s Tip per
ogni piastra di estrazione).

e Posizionare la piastra di estrazione nello strumento, nella stessa
posizione in cui era stata precedentemente inserita il Rod’s Tip e con
le etichetta attaccata alle piastra rivolta verso I'operatore.

e Premere "Run".

e Al termine della seduta di estrazione, rimuovere STAR BEADS Viral
Extraction Plate dallo strumento, recuperare l'acido nucleico
purificato dalle colonne 6 e 12 e procedere con le applicazioni a valle.

* L'utente deve validare il kit di estrazione del DNA/RNA virale STAR BEADS
in combinazione con la piattaforma di automazione e i materiali di consumo
utilizzati e il test diagnostico in vitro a valle. Devono essere utilizzati controlli
appropriati (ad es. controlli interni, controlli di estrazione, controlli positivi /
negativi). Per il controllo negativo interno, utilizzare 150 pL di acqua priva di
nucleasi anziché il campione.

**Scaricare il protocollo e lo script per il relativo sistema di estrazione dalla
sezione documents su https://www.cyanagen.com/products/star-beads-
viral-dna-rna-extraction-kit/

Per il relativo supporto tecnico inviare un'e-mail a
technical.support@cyanagen.com
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8. Risoluzione dei problemi

Kit in formato bottiglie:

Problema

Possibili cause

Rimedi/Precauzioni

Resa bassa o
inconsistente

Volume di

tampone di Il pellet di biglie deve essere interamente
eluizione coperto con tampone di eluizione
insufficiente

Prestazioni

insufficienti del Rimuovere completamente I'etanolo dalla fase
tampone di di lavaggio finale prima di procedere con

eluizione durante
la fase di eluizione

I'eluizione

Asciugatura
eccessiva delle
biglie magnetiche

Le biglie magnetiche devono essere prive di
etanolo liquido visibile ma non completamente
asciugate. Riduci il tempo di asciugatura

Perdita di biglie

Aumentare il tempo per la separazione
magnetica e diminuire la velocita di

breve

magnetiche .
aspirazione
Rimanenza di Tempo di
biglie separazione . . .
9 . parazi Aumentare il tempo di separazione
magnetiche magnetica troppo

Bassa purezza

Procedura di
lavaggio
insufficiente

Utilizzare solo la combinazione di separatore
magnetico e piastre appropriata.

Assicurarsi che le biglie magnetiche siano
risospese durante il lavaggio. Se I'agitazione
non é sufficiente per risospendere

applicazioni a
valle

Degradazione
dell'RNA

degli .a(.:ldl completamente, mescolare ripetutamente
nucleici -
Evaporazione
dell'etanolo dal Chiudere bene le bottiglie con i tamponi,
tampone di evitando I'evaporazione dell'etanolo
lavaggio
Scarse Residuo di Le biglie magnetiche devono essere prive di
prestazioni di | etanolo etanolo liquido visibile prima della fase di
DNA/RNA eluizione
nelle

Evitare qualsiasi contaminazione da RNasi
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Bassa

riproducibilita
dell'estrazione
di DNA/RNA

se conservato a

inferiore a 15°C

una temperatura

STAR BEADS Viral
Lysis Buffer forma
precipitati salini

Incubare il il tampone in bottiglia a 40°C finché
tutti i precipitati non si sono ridisciolti

STAR BEADS

salini se

temperatura
inferiore a 15°C

Washing Buffer 1
forma precipitati

conservato a una

Incubare il tampone in bottiglia a 40°C finché
tutti i precipitati non si sono ridisciolti

Kit in formato piastre pre-riempite:

Problema | Possibili cause Rimedi/Precauzioni
Piastre conservate a | o Verificare 'integrita della piastra.
temperatura  non | e Assicurarsi che le piastre siano conservate a
appropriata temperatura ambiente (+15-30°C).
e Qualora si osservasse la presenza di precipitato
nella STAR BEADS Extraction Plate, STAR BEADS
Viral Sample Plate, STAR BEADS Washing 1
Plate, incubare a +40°C fino a completo
scioglimento del precipitato.
Piastre conservate | o Verificare I'integrita della piastra.
capovolte e Assicurarsi che le piastre siano conservate
Resa nella corretta posizione (il lato chiuso con il
bassa o foglio di alluminio rivolto verso I'alto).
inconsiste e Centrifugare le piastre prima di rimuovere il
nte foglio di alluminio per evitare che residui di
reagenti rimangano adesi alla superficie
inferiore del foglio di alluminio.
Eluato recuperato | e Per i formati SBK235,2x32PFI SBK244,2x32PFI
dai pozzetti assicurasi di recuperare gli eluati dalla colonna
sbagliati 6 e 12 dalla STAR BEADS Viral Extraction Plate
e Per i formati SBK233,1x96PFI, SBK186,1X96PF
assicurasi di recuperare gli eluati dalla STAR
BEADS Elution Plate.
Errore nel | e Per i formati SBK235,2x32PFI SBK244,2x32PFI
posizionamento assicurasi di inserire le piastre STAR BEADS Viral

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit Rev 10 20230102

28




delle piastre
nell'estrattore

Extraction Plate con l'etichetta rivolta verso
I'operatore (I'angolo Al deve essere in alto a
sinistra)

Per i formati SBK233,1x96PFI, SBK186,1X96PF
assicurasi di inserire nell'estrattore le piastre
nella corretta posizione indicata nella sezione 7.

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit Rev 10 20230102

29




9. Avvertenze e precauzioni

- Questo Kit & per Uso Diagnostico In Vitro.

- Questo Kit deve essere utilizzato solo da persone formate e
qualificate nei test IVD.

- Quando si lavora con prodotti chimici, indossare sempre dispositivi di
protezione (occhiali, abiti da lavoro, cappelli, scarpe, guanti, ecc.). Per
ulteriori informazioni, fare riferimento alle schede di sicurezza dei
materiali  (MSDS) appropriate, disponibili online all'indirizzo
www.cyanagen.com\MSDS\

- T campioni clinici e gli altri campioni da sottoporre a prova devono
essere considerati sostanze potenzialmente infettive e trattati
rigorosamente in conformita con i requisiti di biosicurezza di
laboratorio.

- I componenti di lotti diversi non possono essere utilizzati in modo
intercambiabile. Non raccogliere reagenti da altri flaconi dello stesso
lotto. Dopo I'uso, chiudere immediatamente tutte le bottiglie per
evitare perdite, variazioni delle concentrazioni del tampone o
contaminazione del tampone. Dopo la prima apertura, tenere tutte le
bottiglie in posizione verticale.

- Non utilizzare un Kit dopo la data di scadenza.

- Evitare qualsiasi contaminazione da RNasi. Indossare sempre guanti
e cambiarli spesso, soprattutto dopo il contatto con pelle, capelli o
altre superfici potenzialmente contaminate da RNasi. Utilizzare
soluzioni prive di RNase e puntali e filtri monouso certificati senza
RNase. Mantenere un'area separata per il lavoro RNA. Pulire
accuratamente tutte le superfici.

- Non aggiungere candeggina o soluzioni acide direttamente a STAR
BEADS Viral Lysis Buffer, STAR BEADS Magnetic Beads, STAR BEADS
Viral Lysis - Beads Buffer, STAR BEADS Viral Lysis - Binding Buffer and
STAR BEADS Washing Buffer 1. Contengono sali di guanidinio, che
possono formare composti altamente reattivi se combinati con
candeggina. Se il liquido contenente questi tamponi viene sversato,
pulire con detergente di laboratorio adatto ed acqua.

- Cyanagen non ha testato i rifiuti liquidi generati dalle procedure STAR
BEADS Viral DNA/RNA Extraction Kit per materiali infettivi residui. La
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contaminazione dei rifiuti liquidi con materiali infettivi residui &
altamente improbabile, ma non puo essere esclusa completamente.
Pertanto, i rifiuti liquidi devono essere considerati infettivi ed essere
trattati e smaltiti secondo le normative di sicurezza locali.

In caso di fuoriuscita o danneggiamento delle bottiglie, smaltire i
componenti come rifiuti chimici secondo le normative locali in
materia di sicurezza.

Se un utente dovesse riscontrare il malfunzionamento del Prodotto
rispetto alle specifiche indicate, scaricare il modulo di richiesta
https://www.CYANAGEN.com/cyanacontent/uploads/Pages-
content/Support/support-request-form1.pdf

compilarlo ed inviarlo a CYANAGEN,
technical.support@CYANAGEN.com, per I'analisi interna della qualita.

STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction kit Prefilled Plates
SBK233,1x96PFI - SBK186,1x96PF - SBK235,2x32PFI - SBK244,2x32PFI

(2x32) 32mL

Nome: STAR BEADS Washing Buffer 1 - SBWC242 - (1x96) 48mL -

Pericolo <ﬁ>
H225 Liquido e vapori facilmente inflammabili.
P403+P235 Conservare in un luogo fresco e ben ventilato.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
P303+P361+ capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli
P353 indumenti contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una
doccia)
IN CASO DI CONTATTO CON GLI INDUMENTL
P306+P360 §ciacquarg immedigtamente e abbondantemente gli
indumenti contaminati e la pelle con abbondante
acqua prima di rimuovere gli indumenti
P230 Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e
proteggere gli occhi / viso
P241 Utilizzare impianti (elettrici/di

ventilazione/d'illuminazione) a prova di esplosione.
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P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde,
scintille, fiamme libere e altre fonti di accensione. Non
fumare

Nome: STAR BEADS Washing Buffer 2 - SBWC243 - (1x96) 48mL -

(2x32) 32mlL

Pericolo @

H225 Liquido e vapore facilmente infiammabili.

Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde

P210 scintille,fiamme libere o altre fonti di accensione.—
Vietato fumare.

P233 Tenere il recipiente ben chiuso.

P280 Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e
proteggere gli occhi / viso
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i

P303+P361+ capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli

P353 indumenti contaminati. Sciacquare la pelle (o fare una
doccia)

Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo

P240 .
ricevente.

Utilizzare impianti (elettrici/di

P241 L. - . . .
ventilazione/d'illuminazione) a prova di esplosione.
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Nome : STAR BEADS Viral Lysis - Binding Buffer - SBLCB241 - (1x96)
78,72mL - (2x32) 52,48mL

Pericolo @

Contiene: Guanidina Tiocianato e 2-Propanolo

H225 Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari

H336 Puo causare sonnolenza o vertigini.

EUH032 A contatto con gli acidi libera gas molto tossici.

EUHO71 Corrosivo per le vie respiratorie.
Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde

P210 scintille,fiamme libere o altre fonti di accensione.—
Vietato fumare.

P260 Non respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia /i
vapori / gli aerosol

P305+P351+ IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHLI: sciacquare

P338 con cautela con acqua per diversi minuti. Togliere le
eventuali lenti a contatto se agevole farlo Continuare
a sciacquare.

P303+P361+ IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i

P353 capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli
indumenti contaminati. Sciacquare la pelle (o fare la
doccia)

P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI
/ medico

P280 Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e

proteggere gli occhi / viso
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Nome : STAR BEADS Viral Lysis - Beads Buffer - SBLBB267 - (1x96 PF)

30,72mL -
Pericolo
Contiene: Guanidina Tiocianato
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e danni agli occhi.
EUH032 Il contatto con gli acidi libera gas molto tossici.
EUHO71 Corrosivo per le vie respiratorie.
P260 Non respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia /i
vapori / gli aerosol
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHL: sciacquare
P305+P351+ con cautela con acqua per diversi minuti. Togliere le
P338 eventuali lenti a contatto se agevole farlo. Continuare
a sciacquare.
IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
P303+P361+ capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli
P353 indumenti contaminati. Sciacquare la pelle (o fare la
doccia)
P280 Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e
proteggere gli occhi / viso
Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI
P310 .
/ medico
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
P304+P340 all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che
favorisca la respirazione.
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e danni agli occhi.
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e STAR BEADS Viral DNA/RNA Extraction kit
SBK186,1x96 - SBK186,8x96

Nome: STAR BEADS Washing Buffer 1 (concentrato) - SBWB189 -
(1x96) 12,5mL - (8x96) 100mL

b

Attenzione

H302 Nocivo se ingerito.

H319 Provoca grave irritazione oculare.

H315 Provoca irritazione cutanea.

P3324P313 Se Si verifica irritazione della pelle: consultare un
medico

P270 Non mangiare ne bere né fumare durante l'uso.

P362+P364 Togliere gll indumenti contaminati e lavarli prima di
Indossarli nuovamente.

P3014P312 IN CASO DI INGESTIONE In presenza di malessere,
contattare un CENTRO ANTI VELENI / UN MEDICO.
Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e

P280 . oo
proteggere gli occhi / viso

P3374P313 Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un

medico

Nome: STAR BEADS Magnetic Beads - SBB188 - (1x96) 2,4mL - (8x96)

18mL

Pericolo

Contiene: Guanidina Tiocianato

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
EUH032 A contatto con gli acidi libera gas molto tossici.
EUHO071 Corrosivo per le vie respiratorie.
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Non respirare la polvere /i fumi /i gas / la nebbia /i

P260 o
vapori / gli aerosol
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHLI: sciacquare
P305+P351+ con cautela con acqua per diversi minuti. Togliere le
P338 eventuali lenti a contatto se agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
P303+P361+ IN C‘AS('D PI CONTATTO C‘ON LA PELLE (9 cc')r.1 I capelll)f
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti
P353 R .
contaminati. Sciacquare la pelle (o fare la doccia)
P280 Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e
proteggere gli occhi / viso
P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI /
medico
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
P304+ P340 all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che

favorisca la respirazione.

(8x96) 250mL

Nome : STAR BEADS Viral Lysis Buffer - SBLB187 - (1x96) 30mL -

Pericolo
Contiene Guanidina Tiocianato
H314 Provoca gravi ustioni cutanee e danni agli occhi.
EUH032 Il contatto con gli acidi libera gas molto tossici.
EUHO71 Corrosivo per le vie respiratorie.
P260 Non respirare la polvere / i fumi /i gas / la nebbia / i
vapori / gli aerosol
IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHL sciacquare
P305+P351+ con cautela con acqua per diversi minuti. Togliere le
P338 eventuali lenti a contatto se agevole farlo. Continuare a

sciacquare.
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IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli):

P303+P361+ togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti

P353 A .
contaminati. Sciacquare la pelle (o fare la doccia)

P280 Indossare guanti protettivi / indumenti protettivi e
proteggere gli occhi / viso

P310 Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI /
medico
IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato

P304+ P340 all'aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che

favorisca la respirazione.

Informazioni di contatto e supporto tecnico:
technical.support@ CYANAGEN.com
Per ordini: sales@CYANAGEN.com

CYANAGEN srl
Via Andrea Costa 4/2 - 40134 Bologna, Italy

Telefono: +39 051534063
WWW.cyanagen.com
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10. Simboli, Symbols, Symboles, Simbolos,
Simbolos, Symbole, ZupBoAa, Symbolit,

Symboler
EN 980 — EDMA

REF Codice di riferimento o di ordine / Reference or order code
/ Référence ou numéro de commande / Rrferencia o codigo
de pedido / Cédigo de Referéncia ou pedido / Referenz
oder Bestellnummer / kwdwkodcg mpoudvrog i mapayyeliag /
Refarans veye siparis numarsi / Referencni nebo objednaci
Cislo

LOT
Lotto / Lot / Parcelle / lote/ muito / viel/ naptida / partito /
Sarze

g Data di scadenza / Expiry date / Date d'expiration / Fecha
de caducidad / Data de vencimento / Verfallsdatum /
Huepounvia Anéng / Son kullanma targhi / datum expirace

IVD- Per uso diagnostico in vitro / For in vitro diagnostic use /

C€

Pour diagnostic in vitro / Para uso diagnostico In vitro /
aplicacao do diagnostico In vitro / Fiir den Gebrauch in der
IN VITRO DIAGNOSTIK / yiwa in vitro Stayvwotik xprion / in
vitro diagnostik kullan im / pro poufziti in vitro

Marcatura CE secondo le direttive 2017/746 (IVDR) /CE
marking according to 2017/746 (IVDR) guidelines /
marcage CE selon les directives 2017/746 (IVDR) / marcado
CE segun direttiva de 2017/746 (IVDR) / marcagdo-CE
segundo a directriz-2017/746 (IVDR) / CE-Markierung bei
Erflllung der IVD Richtlinie 2017/746 (IVDR) / snpavon CE
Baoel kowotikng odnyiag 2017/746 (IVDR) / 2017/746 (IVDR)
tizugune gore CE isareti / CE Ozna 2017/746 (IVDR)
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30°C
15°C

® E

Conservare a +15-30°C / Store at +15-30°C / conserver a
+15-30°C / conservar a +15-30°C / manter uma +15-30°C/
Lagerung bei +15-30°C / ¢0Aagn otoug +15-30°C / +15-
30°C da saklayiniz / skladovat pfi +15-30°C

Fabbricante / Produttore / Fabriquant / produzido por /
Fabricante / produkt der / eata get at and / by retilmi tir / v
y robce

Rischio biologico / Biohazard / Risque Biologique /
Biological Risk / Risco Bioldgico / Bioloywog kivSuvog /
Riziko tehlike biyolojik/ Biologicky nebezpecné

Consultare la metodica operativa / consult instructions for
use / consulter le mode opératoire / consultar las
instrucciones de uso / consultar as instrucbes de uso /
Schauen Sie die Arbeitsanleitung an / cupBouleuteite Tig
oényleg xpnong / kullanimda basvurulacak bilgiler / Sledujte
navod k pouziti

Contenuto sufficiente per numero di prove / Sufficient
content for the number of tests/ Contenu suffisant pour le
nombre de tests / Contenido suficiente para el nUmero de
pruebas / Conteludo sufficiente per o nimero de testes /
Ausreichender Inhalt fir die Anzahl der Tests / Emapkég
TIEPLEXOUEVO Yl aplBud Sokuwv / Test sayisi icin yeterli
icerik / Dostatecny obsah pro pocet testd
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11. Informazioni d’ordine
NUMERO ESTRATTORI DIMENSIONE
PRODOTTO D'ORDINE COMPATIBILI DELL'UNITA
STAR BEADS Viral Thermofisher 96

DNA/RNA
Extraction Kit

SBK186,1X96

SBK186,8X96

KingFisher ™  Flex,
Allsheng Auto-Pure 96,
Procomcure Biotech
Phoenix-Pure96

Compact, Allsheng
Auto-Pure 32A, BIOER
GenePure Pro NPA-32P
BIGFISH BFEX-32

preparazioni

768
preparazioni

STAR BEADS Viral
DNA/RNA
Extraction
prefilled plate

Kit,

SBK186,1X96PF

STAR BEADS Viral
DNA/RNA
Extraction
prefilled plate

Kit,

Thermofisher
KingFisher ™  Flex,
Allsheng Auto-Pure 96,

96
preparazioni

Procomcure  Biotech

Phoenix-Pure96 %
SBK233,1X96PFI | compact. preparazioni
SBK235,2X32PFI | ~Sheng  Auto-Pure ) 64 o

32A, preparazioni

STAR BEADS Viral
DNA/RNA
Extraction
prefilled plate

Kit,

SBK244,2X32PFI

BIOER GenePure Pro
NPA-32P BIGFISH
BFEX-32

64
preparazioni
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Per maggiori informazioni

visita www.cyanagen.com

o scrivi a technical.support@cyanagen.com

Per ordini: sales@cyanagen.com

Esclusione di garanzia presso
www.cyanagen.com/warranty-disclaimer/

CYANAGEN

Reagents for Molecular Biology
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Per altre lingue, visitare

www.cyanagen.com/products/s

tar-beads-viral-dna-rna-

extraction-kit/

CYANAGEN

Reagents for Molecular Biology
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