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Verwendungszweck

Fur die In-vitro-Diagnostik.

Das Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD dient zur Isolierung und Aufreinigung von zirkulierender
zellfreier DNA (cell-free DNA, cfDNA) aus Plasma-/Serumproben.

Das Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD verwendet Technologie auf der Basis von Magnetbeads

und kann entweder manuell oder automatisch auf den meisten offenen Liquid-Handling-
Plattformen sowie Magnetprozessoren verarbeitet werden.

Anwender
Dieses Kit ist flir geschulte Anwender vorgesehen.
Das Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD ist fuir den In-vitro-Gebrauch bestimmt und ist von
geschulten Anwendern wie Laborpersonal, Technikern, Forschern und Arzten zu verwenden,

die speziell in molekularbiologischen Techniken geschult und mit der manuellen oder
automatisierten Aufreinigung auf der Basis von Magnetbeads vertraut sind.
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Produktbeschreibung

Das Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD dient der schnellen und zuverldssigen Isolierung von
zirkulierender zellfreier DNA aus Plasma-Serumproben mit einem Volumen von 1 ml bis 4 ml.
Das Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD kann manuell in 15-ml-Zentrifugenréhrchen oder mithilfe
automatisierter Plattformen mit geeigneten Plastikverbrauchsmaterialien verarbeitet werden.
Das Verfahren macht Trichter und Vakuumschritte Giberfliissig und erméglicht einen handfreien
Betrieb mit automatisierten Protokollen. Der Bindungspuffer mit spezieller Zusammensetzung
von Omega Bio-tek ermdglicht die Verarbeitung groRer Probenvolumina im automatisierten
Format, wobei 4 ml Serum oder Plasma auf einer 24-Well-Platte verarbeitet werden. Die
magnetischen Eigenschaften der Mag-Bind® Particles CH ermdglichen die schnelle magnetische
Auftrennung, insbesondere in Schritten mit gro3en Volumina. Die hohe Bindungsfahigkeit
verringert die Menge der benétigten Magnetpartikel und reduziert somit das Elutionsvolumen,
d. h. cfDNA aus bis zu 4 ml Serum oder Plasma kann in nur 50 pl eluiert werden.

Das System kombiniert die reversiblen Bindungseigenschaften der paramagnetischen
Mag-Bind® Partikel an Nukleinsduren mit einem speziellen Bindungssystem, das auf
kleinere DNA-Fragmente (150 bp bis 400 bp) abzielt und die Bindung gréBerer Fragmente,
wie z. B. genomischer DNA, minimiert.

Die aufgereinigte DNA ist von hoher Qualitat und ist fiir den direkten Einsatz in den meisten
nachfolgenden Anwendungen, wie z. B. gPCR und Next Generation Sequencing, geeignet.

Eine Ubersicht tiber Verfahren zur Isolierung und Reinigung von DNA/RNA wird in der
folgenden Referenzliteratur bereitgestellt'2.

Wichtig:

1. Wenn Sie dieses Verfahren auf einem Liquid Handler oder einem Magnetprozessor
automatisieren mochten, lassen Sie sich bitte von lhrem Omega Bio-tek-Vertreter
geratespezifische Anweisungen geben.

2. Die Kits enthalten ausreichend Reagenzien fiir die angegebene Anzahl an Préparaten
sowie einen zusatzlichen Uberschuss von 10 %, um sicherzustellen, dass gentigend
Volumen vorhanden ist. Die tatsachliche Anzahl der Praparate kann aufgrund von
Voraliquotierung der Reagenzien, der Bearbeitung von nicht vollstandig ausgenutzten
Platten, der verwendeten Automatisierungsplattform usw. geringer sein.

Hinweis: Mit diesem Kit kann ein Probenvolumen von bis zu 10 ml verarbeitet werden.
Kontaktieren Sie lhren Omega Bio-tek-Vertreter beziiglich Einzelheiten zu Protokollen.

1 Ali, N., Rampazzo, R, Costa, A., & Krieger, M. A. (2017). Current Nucleic Acid Extraction Methods and Their Implications to Point-of-Care
Diagnostics. BioMed research international, 2017, 9306564. https://doi.org/10.1155/2017/9306564

2 Geciova, J.,, Bury, D., & Jelen, P. (2002). Methods for disruption of microbial cells for potential use in the dairy industry—a review.
International Dairy Journal, 12(6), 541-553.
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Inhalt des Kits

Produkt M3298-01CEIVD M3298-02CEIVD
Aufreinigungen 50 200
DS-Puffer 20 ml 80 ml
JSB-Puffer 9x25ml 4x220 ml
GT7-Puffer v1.1 110 ml 2x220 ml
SPW-Puffer 25 ml 2 x50 ml
Elutionspuffer 250 ml 2x 250 ml
Proteinase-K-Lésung 4 ml 14 ml
Mag-Bind® Particles CH 1,7 ml 4,4 ml

Lagerung und Stabilitat

Die Haltbarkeit aller Komponenten des Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD wird bei Lagerung
unter folgenden Bedingungen fiir mindestens 12 Monate ab dem Kaufdatum gewahrleistet.
Proteinase-K-Losung kann bis zu 12 Monate lang bei Raumtemperatur gelagert werden.
Proteinase-K-Losung zur langfristigen Aufbewahrung bei 2 °C bis 8 °C lagern. Alle anderen
Komponenten bei Raumtemperatur lagern. Das Produkt nach dem Offnen unter den
aufgelisteten Bedingungen lagern. Die Behalter nach jedem Gebrauch gut verschlieBen.
Beim Versand oder bei der Lagerung unter kiihlen Umgebungsbedingungen kénnen sich in
einigen Puffern Prazipitate bilden. Diese Ablagerungen kdnnen durch Erwdrmen der Losung
auf 37 °Cund leichtes Schiitteln aufgeldst werden.
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Zubereitung der Reagenzien

1. Den SPM-Puffer mit Ethanol 100 % wie folgt verdiinnen und bei Raumtemperatur lagern.

Kit Ethanol 100 % hinzufiigen
M3298-01CEIVD 100 ml
M3298-02CEIVD 200 ml pro Flasche

2. Die Mag-Bind® Particles CH vor der Anwendung schiitteln oder vortexen, um die
Partikel vollstandig zu resuspendieren. Die Partikel miissen vollstandig suspendiert
sein, um eine angemessene Bindung zu gewahrleisten.

Extraktionsverfahren

]
t e
4 y :
s 4 i
Proteinase-K- Binden Magnetisieren Spilen Eluieren
Aufschluss

Qualitatskontrolle

GemaB dem ISO-zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem von Omega Bio-tek werden
alle Reagenzien des Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD routinemafig anhand vorgegebener
Spezifikationen von Charge zu Charge getestet, um eine zuverlassige Leistung und
gleichbleibende Produktqualitdt zu gewahrleisten.
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Warnhinweise

Das Kit ist fir die In-vitro-Diagnostik bestimmt.
Vor der Verwendung des Kits alle Anweisungen lesen.

Alle potenziell infektiosen Materialien gemaf den geltenden lokalen, staatlichen und
europadischen Vorschriften dekontaminieren und entsorgen. Kunden in der Européischen
Union sind verpflichtet, schwerwiegende Vorfélle im Zusammenhang mit dem Produkt
dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitgliedstaats zu melden, in dem der
Anwender und/oder der Patient ansassig ist. Wenn Sie Hilfe bendtigen, wenden Sie sich
bitte an Omega Bio-tek unter info@omegabiotek.com.

Wird dieses Kit im Anschluss an ein automatisiertes Extraktionsverfahren benutzt, gilt die
Oberflache der automatisierten Plattform als biogefahrlich. Geeignete Dekontaminations-
und Entsorgungsmethoden unter Einhaltung aller geltenden 6rtlichen, staatlichen
und/oder nationalen Vorschriften verwenden.

Sicherheitsinformationen

Alle Chemikalien und biologischen Materialien sind als moglicherweise geféahrlich
anzusehen.

Biologische Proben, wie z. B. Plasma, Serum, Gewebe, Korperflissigkeiten, Blut usw., sind
moglicherweise infektios und missen als biogeféhrliche Materialien behandelt werden.
Alle Arbeiten missen in ordnungsgemafl ausgestatteten Einrichtungen unter Beachtung
allgemeiner VorsichtsmafBnahmen und unter Verwendung geeigneter personlicher
Schutzausrlistung, wie z. B. Einweghandschuhe, Laborkittel, Schutzbrillen usw., gemaR
den von der Einrichtung festgelegten Richtlinien und Verfahren durchgefiihrt werden.

Informationen Uber die sichere Handhabung, den sicheren Transport und zur

sicheren Entsorgung der verschiedenen Reagenzien sind in den mitgelieferten
Sicherheitsdatenblattern enthalten. Sicherheitsdatenblatter finden Sie als PDF-Dateien
auf der Produkt-Webseite unter www.omegabiotek.com. Alle Abfélle gemaR den
ortlichen Sicherheitsvorschriften entsorgen.
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VorsichtsmafBnahmen

Einige der im Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD mitgelieferten Puffer enthalten chaotrope Mittel auf
Guanidinbasis, die in Verbindung mit Bleichmitteln hochreaktive Verbindungen bilden kénnen.
Guanidinhaltigen Abféllen aus der Probenvorbereitung diirfen KEINE Bleichmittel oder saure
Loésungen hinzugefiigt werden. Die online verfligbaren Sicherheitsdatenblatter enthalten
detaillierte Informationen tber die Reagenzien.

Komponente Beschreibung

DS-Puffer Enthalt: Anionisches Detergent. Gefahr! Verursacht schwere
Augenschaden. Verursacht Hautreizungen. Schadlich fir
Wasserorganismen. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/
Augenschutz/Gesichtsschutz tragen. Die Freisetzung in die Umwelt
vermeiden. Bei Exposition oder Besorgnis: Giftnotrufzentrale oder
Arzt anrufen. AUGENKONTAKT: Mehrere Minuten lang vorsichtig
mit Wasser spiilen. Gegebenenfalls Kontaktlinsen entfernen,

falls dies problemlos moglich ist. Weiterspilen. Kontaminierte
Kleidung entfernen und vor der erneuten Verwendung

waschen. HAUTKONTAKT: Mit viel Wasser und Seife waschen. Bei
Hautreizungen &rztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe in Anspruch
nehmen.

&

Proteinase-K-Losung Enthalt: Proteinase K. Gefahr! Verursacht leichte Hautreizungen. Kann

bei Einatmen Allergie- oder Asthmasymptome oder Atembeschwerden
hervorrufen. Das Einatmen von Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampf/

Aerosol vermeiden. Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/
Gesichtsschutz tragen. Atemschutz tragen. Bei Exposition oder Besorgnis:
Giftnotrufzentrale oder Arzt anrufen. Die betroffene Person an die frische
Luft bringen und in einer Position halten, die das Atmen erleichtert.

Enthalt: Guanidinthiocyanat und Isopropanol. Achtung! Fliissigkeit

und Dampf entzlindbar. Verursacht schwere Augenschaden. Schadlich
wenn es geschluckt wird. Verursacht Hautreizungen. Schadlich fiir
Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung. Von Hitze, hei3en
Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Rauchen verboten. Behdlter dicht geschlossen halten.
Container und Empfangsgerate erden/verbinden. Verwenden Sie
explosionsgeschiitzte Elektro-/Luftungs-/Beleuchtungs-/eigensichere
Geréte. Verwenden Sie nur funkenfreies Werkzeug. MaBnahmen

gegen statische Aufladung treffen. Waschen Sie alle exponierten

dufBeren Korperbereiche nach der Handhabung griindlich. Essen,

trinken oder rauchen Sie nicht, wenn Sie dieses Produkt verwenden.
Schutzhandschuhe, Schutzkleidung, Augenschutz und Gesichtsschutz
tragen. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. BEI BRAND: Zum Loschen
alkoholbestandigen Schaum oder normalen Eiwei3schaum verwenden. IN
DEN AUGEN: Einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser spiilen. Entfernen
Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und einfach zu tun. Spdilen Sie weiter.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Arzt/Ersthelfer anrufen. AN DER
HAUT (oder dem Haar): Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort ausziehen.
Haut mit Wasser abspitilen/duschen. Mit viel Wasser und Seife waschen.
Mund aussptilen. Bei Hautreizung arztlichen Rat einholen/arztliche Hilfe
hinzuziehen. Kontaminierte Kleidung ausziehen und vor erneutem Tragen
waschen.

SOe: ©
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VorsichtsmafBnahmen

Komponente Beschreibung

GT7-Puffer v1.1 Enthalt: Guanidinthiocyanat. Achtung! Schadlich wenn es
geschluckt wird. Verursacht schwere Hautverbrennungen und
Augenschaden. Nebel/Dampf/Aerosol nicht einatmen. Schadlich
fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung. Schutzkleidung,
Augenschutz und Gesichtsschutz tragen. Waschen Sie alle exponierten

auBeren Korperbereiche nach der Handhabung griindlich.

Essen, trinken oder rauchen Sie nicht, wenn Sie dieses Produkt
verwenden. Freisetzung in die Umwelt vermeiden. VERSCHLUCKEN:
Mund aussptilen. KEIN Erbrechen herbeifiihren. Bei Unwohlsein
GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Arzt/Ersthelfer/ anrufen. AN
DER HAUT (oder dem Haar): Beschmutzte, getrankte Kleidung sofort
ausziehen. Haut mit Wasser absptilen/duschen. Kontaminierte
Kleidung vor Wiederverwendung waschen. IN DEN AUGEN:

Einige Minuten lang vorsichtig mit Wasser spllen. Entfernen Sie
Kontaktlinsen, falls vorhanden und einfach zu tun. Spiilen Sie weiter.
Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/Arzt/Arzt/Ersthelfer anrufen.
EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen und fiir ungehinderte
Atmung sorgen.

Einschrankungen

Die Leistung des Kits wurde durch Isolierung von ¢fDNA aus 1 ml bis 10 ml Plasma-/
Serumproben und Bewertung der Eignung der aufgereinigten cfDNA in der direkten
nachgelagerten Analyse durch eine standardmafBige Amplifikationsmethode bestimmt.
Der Anwender ist fiir die Uberpriifung der Leistungsmerkmale fiir alle Verfahren
verantwortlich, die nicht durch die Leistungsbewertungsstudien von Omega Bio-tek
abgedeckt sind. Der Anwender ist auch fiir die Festlegung der Leistungskennzahlen
verantwortlich, die fiir die von ihm gewahlte nachgeschaltete Diagnoseanwendung
erforderlich sind. Bei jeder nachgeschalteten diagnostischen Anwendung, bei der mit
dem Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD aufgereinigte cfDNA verwendet wird, miissen geeignete
und angemessene Kontrollen durchgefiihrt werden.

QMF27.0319.M3298CEIVD.GERMAN Revision v1.3



Quantifizierung

Richtlinien fiir die cfDNA-Quantifizierung

DNA wird normalerweise durch spektrophotometrische (NanoDrop®) oder fluorimetrische
(Qubit®) Methoden quantifiziert. Diese beiden Methoden sind ungenau bei der
Quantifizierung von zirkulierender zellfreier DNA, da cfDNA normalerweise in geringen
Mengen vorliegt und diese Methoden nicht zwischen ¢fDNA und hochmolekularer zelluldrer
genomischer DNA unterscheiden kdnnen. Es ist wichtig, genaue Strategien zu entwickeln,
um nicht nur die ¢fDNA genau zu quantifizieren, sondern auch relevante Ruickschliisse auf
die Effizienz der Extraktion zu ziehen. Einige der Strategien, die bei der Quantifizierung von
cfDNA eingesetzt werden kdnnen, werden im Folgenden beschrieben.

TapeStation oder Fragment Analyzer

Profilierung der Fragmentlangen kann fiir die cfDNA-Quantifizierung eingesetzt werden.
cfDNA besteht in der Regel aus kleinen DNA-Fragmenten mit einer Lingenverteilung

um ~170 bp. Die Peakh&hen und -trennung im Elektropherogramm, die der cfDNA-
Fragmentldnge und gDNA-Lange entsprechen, kdnnen Aufschluss tGber die relativen
Anteile derselben geben und Rickschlisse auf die Effizienz der cfDNA-Extraktion
zulassen. Die Bereichsanalysefunktion der Software kann bei der anndhernden
Bestimmung der cfDNA-Konzentration helfen. Zum Beispiel kann die DNA-Konzentration
im Bereich von 100 bp bis 300 bp, in dem ¢fDNA am wahrscheinlichsten vorliegt, mithilfe
der TapeStation-Software, die liber diese Funktion verfugt, quantifiziert werden.

qPCR

Die Quantifizierung mithilfe von qPCR-Analyse ist effizient, wenn sich die Primer nur an
die cfDNA-Fraktion nicht aber die gDNA-Fraktion anlagern. Ansonsten amplifizieren die
Primer sowohl die cfDNA- als auch die gDNA-Fraktion, die im Eluat vorliegen, wodurch
das Ergebnis verfalscht wird. Zum Beispiel kdnnen tumorspezifische Primer eingesetzt
werden, um aus einem Tumor stammende c¢fDNA zu analysieren, ohne dass die gDNA-
Fraktion stort. Fiir die Evaluierung des Kits kann die Verwendung von Spike-in-DNA,
wie z. B. eine 200-bp-lange gescherte bakterielle DNA in Plasma/Serum zusammen mit
bakterienspezifischen Primern, Informationen Gber die Extraktionseffizienz in Bezug
auf die in der isolierten Gesamt-DNA vorliegenden cfDNA liefern.

cfDNA-Integritatsanalyse

Die cfDNA-Integritatsanalyse wird durch Echtzeit-PCR von ALU-Repeats mit zwei Primer-

Sets zur Amplifikation verschiedener Lingen der DNA-Fragmente (115 bp und 247 bp)
durchgefiihrt. ALU-Sequenzen kommen im menschlichen Genom sehr haufig vor. Die
Amplifikation des 115-bp-ALU-Amplikons reprasentiert die Gesamtmenge der DNA-
Fragmente (sowohl kurze als auch lange Fragmente), das 247-bp-ALU-Amplikon spiegelt
hingegen in erster Linie die Menge der langen DNA-Fragmente wider. Die cfDNA-Integritét
kann als Integritatsindex angegeben werden, der als das Verhaltnis von ALU247 zu ALU115
berechnet wird. Wenn die isolierte DNA hauptsdchlich aus gDNA besteht, liegt ALU247/
ALU115 bei 1. Das Verhéltnis liegt zwischen 0 und 1, wenn kurze Fragmente (cfDNA)
vorhanden sind. Je héher der Anteil der cfDNA in der Probe, desto groBer der Integritdtsindex.

9

QMF27.0319.M3298CEIVD.GERMAN Revision v1.3



Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

Protokoll fiir 1 ml Serum/Plasma

Wichtig: Wenn Sie dieses Verfahren auf einem Liquid Handler oder einem
Magnetprozessor automatisieren mdchten, lassen Sie sich bitte von Ihrem Omega Bio-tek-
Vertreter geratespezifische Anweisungen geben.

Durch den Anwender bereitzustellende Materialien und Reagenzien:

Ethanol 100 %

Gerat zur magnetischen Auftrennung in 1,5-ml-/2,0-ml-Zentrifugenréhrchen
Inkubator, der auf 60 °C eingestellt werden kann

Schittler oder Wippschittler flr Schritt 8

Vortexer

15-ml-Zentrifugenroéhrchen

1,5-ml-Zentrifugenréhrchen geeignet fiir das eingesetzte Gerdt zur magnetischen
Auftrennung

Optional: Mikroplatte zur Lagerung der DNA

Vor Beginn:

10

Den SPW-Puffer gemaR der Anleitung im Abschnitt,Zubereitung der Reagenzien”
auf Seite 5 zubereiten.

Den Inkubator auf 60 °C einstellen.

Die Mag-Bind® Particles CH vor der Anwendung schiitteln oder vortexen, um die
Partikel vollstandig zu resuspendieren.

1 ml der Plasma-/Serumprobe in ein 15-ml-Zentrifugenréhrchen (nicht mitgeliefert)
geben. Ist das Probenvolumen kleiner als 1 ml, mit Elutionspuffer auf 1 ml auffillen.

15 pl Proteinase-K-Losung zugeben.

67 pl DS-Puffer hinzugeben.

Bei maximaler Geschwindigkeit vortexen oder auf- und abpipettieren, um die Probe
gut durchzumischen.

Bei 60 °C 20 Minuten lang inkubieren. Alle 10 Minuten durch Umdrehen oder
Schitteln mischen.

Zehn Minuten lang bei Raumtemperatur stehenlassen.
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

1 ml JSB-Puffer hinzugeben. Bei maximaler Geschwindigkeit 30 Sekunden lang
vortexen oder auf- und abpipettieren, um die Probe gut durchzumischen.

5 pl Mag-Bind® Particles CH hinzuftigen. Die Probe zum Mischen 10-mal umdrehen
oder auf- und abpipettieren. Zehn Minuten lang unter standigem Mischen bei
Raumtemperatur stehenlassen. Die Proben miissen wahrend dieser zehnminitigen
Inkubation durch Schiitteln oder Wippen standig gemischt werden. Nicht bei hoher
Geschwindigkeit vortexen, da dies zu Schaumbildung und so zu Ausbeuteverlusten
fihren kann. Die Mischgeschwindigkeit so einstellen, dass die Mag-Bind® Particles
CH sténdig in Suspension sind.

1 ml Lysat in ein 1,5-ml-Zentrifugenréhrchen (nicht mitgeliefert) Gberfihren.

Das Rohrchen auf ein Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Das restliche Lysat aus Schritt 8 in das 1,5-ml-Zentrifugenréhrchen aus dem
vorherigen Schritt Gberfiihren.

Das Rohrchen auf das Gerat zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerét zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

500 pl GT7-Puffer v1.1 hinzugeben.

11
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

12

Zwei Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.
Hinweis: Vollsténdiges Resuspendieren der Mag-Bind® Particles CH ist wichtig,

um eine gute Reinheit zu erzielen.

Das Rohrchen auf das Gerat zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht stoéren.

Hinweis: Der GT7-Puffer v1.1 kann beim Vortexen Schaum bilden. Den Schaum aus
dem Deckel entfernen und dann den Uberstand entfernen.

Schritte 15 bis 19 fir einen zweiten Schritt mit GT7-Puffer v1.1 wiederholen.

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerét zur magnetische
Auftrennung nehmen.

500 pl SPW-Puffer hinzuftigen.
Hinweis: Der SPW-Puffer muss vor der Verwendung mit Ethanol 100 % verdiinnt
werden. Anweisungen finden Sie auf Seite 5.

Zwei Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.

Das Rohrchen auf das Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Schritte 21 bis 25 fiir einen zweiten Schritt mit SPW-Puffer wiederholen.
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Das Rohrchen 30 Sekunden lang vom Gerat zur magnetischen Auftrennung nehmen.

Das Rohrchen auf das Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren.

Uberstehenden SPW-Puffer aufziehen und entsorgen.

Das Rohrchen 25 Minuten lang auf dem Gerat zur magnetischen Auftrennung
belassen, um die Mag-Bind® Particles CH zu trocknen.

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerét zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

30 pl bis 60 pl Elutionspuffer hinzuftigen.

Finf Minuten lang bei Raumtemperatur vortexen, um die Mag-Bind® Particles
CH zu resuspendieren.

Das Rohrchen auf das Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den klaren Uberstand, der aufgereinigte DNA enthilt, in ein 1,5-ml-
Mikrozentrifugenréhrchen oder auf eine neue Mikroplatte (nicht mitgeliefert)
Uberfuhren.

DNA bei-20 °C lagern.

13
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

Protokoll flir 2 ml Serum/Plasma

Wichtig: Wenn Sie dieses Verfahren auf einem Liquid Handler oder einem
Magnetprozessor automatisieren mdchten, lassen Sie sich bitte von Ihrem Omega Bio-tek-
Vertreter geratespezifische Anweisungen geben.

Durch den Anwender bereitzustellende Materialien und Reagenzien:

«  Ethanol 100 %

«  Gerat zur magnetischen Auftrennung in 15-ml-Zentrifugenréhrchen und
1,5-ml-/2,0-ml- Mikrozentrifugenréhrchen

. Inkubator, der auf 60 °C eingestellt werden kann

«  Schittler oder Wippschdttler fiir Schritt 8

. Vortexer

+  15-ml-Zentrifugenrdhrchen geeignet fiir das eingesetzte Gerat zur magnetischen
Auftrennung

. 1,5-ml-Mikrozentrifugenrohrchen geeignet fiir das eingesetzte Gerat zur
magnetischen Auftrennung

«  Optional: Mikroplatte zur Lagerung der DNA

Vor Beginn:

«  Den SPW-Puffer gemaf3 der Anleitung im Abschnitt,Zubereitung der Reagenzien”
auf Seite 5 zubereiten.

- Den Inkubator auf 60 °C einstellen.

. Die Mag-Bind® Particles CH vor der Anwendung schiitteln oder vortexen,
um die Partikel vollstandig zu resuspendieren.

1. Biszu 2 ml der Plasma-/Serumprobe in ein 15-ml-Zentrifugenrdhrchen (nicht mitgeliefert)
geben. Ist das Probenvolumen kleiner als 2 ml, mit Elutionspuffer auf 2 ml auffillen.

2. 30 pl Proteinase-K-Losung zugeben.
3. 135 pl DS-Puffer hinzugeben.

4. Bei maximaler Geschwindigkeit vortexen oder auf- und abpipettieren, um die Probe
gut durchzumischen.

5. Bei 60 °C 25 Minuten lang inkubieren. Alle 10 Minuten durch Umdrehen oder
Schiitteln mischen.

6. Zehn Minuten lang bei Raumtemperatur stehenlassen.

14
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

2 ml JSB-Puffer hinzugeben. Bei maximaler Geschwindigkeit 30 Sekunden lang
vortexen oder auf- und abpipettieren, um die Probe gut durchzumischen.

10 ul Mag-Bind® Particles CH hinzufligen. Die Probe zum Mischen 10-mal umdrehen
oder auf- und abpipettieren. Zehn Minuten lang unter standigem Mischen bei
Raumtemperatur stehenlassen. Die Proben miissen wahrend dieser zehnmin(tigen
Inkubation durch Schiitteln oder Wippen standig gemischt werden. Nicht bei hoher
Geschwindigkeit vortexen, da dies zu Schaumbildung und so zu Ausbeuteverlusten
fuhren kann. Die Mischgeschwindigkeit so einstellen, dass die Mag-Bind® Particles CH
standig in Suspension sind.

Das Rohrchen auf ein Gerat zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklirten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht stéren.

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerdt zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

1 ml GT7-Puffer v1.1 hinzufiigen.

Zwei Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.

Hinweis: Vollstandiges Resuspendieren der Mag-Bind® Particles CH ist wichtig,
um eine gute Reinheit zu erzielen.

Die resuspendierten Mag-Bind Particles CH in ein neues 1,5-ml-
Mikrozentrifugenrohrchen Gberfiihren. Fir das restliche Verfahren ein Gerat zur
magnetischen Auftrennung verwenden, das fir 1,5-ml-/2,0-ml-Rohrchen ausgelegt ist.

Das Rohrchen auf ein Gerat zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklirten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht stéren.
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

27.

16

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerdt zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

1 ml GT7-Puffer v1.1 hinzufligen.
Zwei Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.
Hinweis: Vollsténdiges Resuspendieren der Mag-Bind® Particles CH ist wichtig,

um eine gute Reinheit zu erzielen.

Das Rohrchen auf ein Gerét zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerdt zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

1 ml SPW-Puffer hinzufligen.
Hinweis: Der SPW-Puffer muss vor der Verwendung mit Ethanol 100 % verdiinnt
werden. Anweisungen finden Sie auf Seite 5.

Zwei Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.

Das Rohrchen auf das Gerat zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Schritte 22 bis 26 fiir einen zweiten Schritt mit SPW-Puffer wiederholen.
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

Das Rohrchen 30 Sekunden lang vom Gerat zur magnetischen Auftrennung nehmen.

Das Rohrchen auf das Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren.

Uberstehenden SPW-Puffer aufziehen und entsorgen.

Das Rohrchen 25 Minuten lang auf dem Gerat zur magnetischen Auftrennung
belassen, um die Mag-Bind® Particles CH zu trocknen.

Das Rohrchen mit den Mag-Bind® Particles CH vom Gerét zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

50 pl bis 100 pl Elutionspuffer hinzufligen.

Finf Minuten lang bei Raumtemperatur vortexen, um die Mag-Bind® Particles
CH zu resuspendieren.

Das Rohrchen auf das Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den klaren Uberstand, der aufgereinigte DNA enthilt, in ein 1,5-ml-
Mikrozentrifugenréhrchen oder auf eine neue Mikroplatte (nicht mitgeliefert)
Uberfuhren.

DNA bei-20 °C lagern.
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

Protokoll flir 4 ml Serum/Plasma

Wichtig: Wenn Sie dieses Verfahren auf einem Liquid Handler oder einem
Magnetprozessor automatisieren mochten, lassen Sie sich bitte von Ihrem Omega
Bio-tek-Vertreter geratespezifische Anweisungen geben.

Durch den Anwender bereitzustellende Materialien und Reagenzien:

. Ethanol 100 %

- Gerat zur magnetischen Auftrennung fiir 24-Well-Deep-Well-Platten (Alpaqua
Magnum FLX®24, Katalognummer A000440) oder 15-ml-Zentrifugenréhrchen
und 1,5-ml-/2,0-ml-Mikrozentrifugenréhrchen

. Inkubator, der auf 60 °C eingestellt werden kann

«  Schattler oder Wippschttler fiir Schritt 8

«  Vortexer

«  24-Well-Deep-Well-Platte oder 15-ml-Zentrifugenréhrchen geeignet fiir das
eingesetzte Gerat zur magnetischen Auftrennung

. 1,5-ml-Mikrozentrifugenrohrchen geeignet fiir das eingesetzte Gerat zur
magnetischen Auftrennung

«  Optional: Mikroplatte zur Lagerung der DNA

Vor Beginn:

J

. Den SPW-Puffer gemaR der Anleitung im Abschnitt,Zubereitung der Reagenzien”
auf Seite 5 zubereiten.

«  Den Inkubator auf 60 °C einstellen.

- Die Mag-Bind® Particles CH vor der Anwendung schiitteln oder vortexen,
um die Partikel vollstandig zu resuspendieren.

1. Bis zu 4 ml der Plasma-/Serumprobe in ein 15-ml-Zentrifugenréhrchen oder auf
eine 24-Well-Deep-Well-Platte (nicht mitgeliefert) geben. Die flir das Gerat zur
magnetischen Auftrennung geeignete Plastikverbrauchsmaterialien wahlen.

Ist das Probenvolumen kleiner als 4 ml, mit Elutionspuffer auf 4 ml auffillen.

2. 60 pl Proteinase-K-Lésung zugeben.
3. 270 pl DS-Puffer hinzugeben.

4.  Bei maximaler Geschwindigkeit vortexen oder auf- und abpipettieren, um die Probe
gut durchzumischen.

5. Bei 60 °C 30 Minuten lang inkubieren. Alle 10 Minuten durch Umdrehen oder
Schitteln mischen.
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Zehn Minuten lang bei Raumtemperatur stehenlassen.

4 ml JSB-Puffer hinzugeben. Bei maximaler Geschwindigkeit 30 Sekunden lang
vortexen oder auf- und abpipettieren, um die Probe gut durchzumischen.

20 pl Mag-Bind® Particles CH hinzufiigen. Die Probe zum Mischen 10-mal umdrehen
oder auf- und abpipettieren. Zehn Minuten lang unter standigem Mischen bei
Raumtemperatur stehenlassen. Die Proben miissen wahrend dieser zehnminttigen
Inkubation durch Schiitteln oder Wippen stéandig gemischt werden. Nicht bei hoher
Geschwindigkeit vortexen , da dies zu Schaumbildung und so zu Ausbeuteverlusten
fihren kann. Die Mischgeschwindigkeit so einstellen, dass die Mag-Bind® Particles
CH sténdig in Suspension sind.

Das Rohrchen/die Platte auf dem Gerat zur magnetischen Auftrennung platzieren,
um die Mag-Bind® Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen,
bis alle Mag-Bind® Particles CH aus der L6sung geklart sind.

Den geklirten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht stéren.

Das Réhrchen/die Platte mit den Mag-Bind® Particles CH aus dem Gerat zur
magnetischen Auftrennung nehmen.

1 ml GT7-Puffer v1.1 hinzufligen.

Finf Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.

Hinweis: Vollstandiges Resuspendieren der Mag-Bind® Particles CH ist wichtig, um
eine gute Reinheit zu erzielen.

Wenn ein 15-ml-Zentrifugenréhrchen fir die Schritte 1 bis 13 benutzt wurde, die
resuspendierten Mag-Bind Particles CH in ein neues 1,5-ml-Mikrozentrifugenréhrchen
(nicht mitgeliefert) Gberflihren. Fiir das restliche Verfahren ein Gerat zur magnetischen
Auftrennung verwenden, das fiir 1,5-ml-/2,0-ml-Réhrchen ausgelegt ist. Wenn eine
24-Well-Deep-Well-Platte fiir die Schritte 1 bis 13 benutzt wurde, diese 24-Well-Deep-
Well-Platte weiterhin sowie einen 24-Well-Magneten verwenden.

Das Rohrchen/die Platte auf dem Gerat zur magnetischen Auftrennung platzieren,
um die Mag-Bind® Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen,
bis alle Mag-Bind® Particles CH aus der Lsung geklart sind.

QMF27.0319.M3298CEIVD.GERMAN Revision v1.3
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Mag-Bind® cfDNA Kit CE IVD

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.

20

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Das Rohrchen/die Platte mit den Mag-Bind® Particles CH aus dem Gerat zur
magnetischen Auftrennung nehmen.

1 ml GT7-Puffer v1.1 hinzufiigen.

Finf Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.
Hinweis: Vollsténdiges Resuspendieren der Mag-Bind® Particles CH ist wichtig,

um eine gute Reinheit zu erzielen.

Das Rohrchen/die Platte auf dem Gerdt zur magnetischen Auftrennung platzieren,
um die Mag-Bind® Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen,
bis alle Mag-Bind® Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht storen.

Das Rohrchen/die Platte mit den Mag-Bind® Particles CH aus dem Gerét zur
magnetischen Auftrennung nehmen.

1 ml SPW-Puffer hinzuftigen.
Hinweis: Der SPW-Puffer muss vor der Verwendung mit Ethanol 100 % verdiinnt
werden. Anweisungen finden Sie auf Seite 5.

Finf Minuten lang vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu resuspendieren.

Das Rohrchen/die Platte auf dem Gerat zur magnetischen Auftrennung platzieren,
um die Mag-Bind® Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen,
bis alle Mag-Bind® Particles CH aus der Lésung geklart sind.

Den geklarten Uberstand abpipettieren und entsorgen. Die Mag-Bind® Particles
CH nicht stéren.
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27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Die Schritte 22 bis 26 flir einen zweiten Schritt mit SPW-Puffer wiederholen.

Das Rohrchen/die Platte 30 Sekunden lang vom Gerat zur magnetischen
Auftrennung nehmen.

Das Rohrchen auf das Gerat zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren.

Uberstehenden SPW-Puffer aufziehen und entsorgen.

Das Rohrchen/die Platte 25 Minuten lang auf dem Gerdt zur magnetischen
Auftrennung belassen, um die Mag-Bind® Particles CH zu trocknen.

Das Rohrchen/die Platte mit den Mag-Bind® Particles CH aus dem Gerat zur
magnetischen Auftrennung nehmen.

50 pl bis 100 pl Elutionspuffer hinzufiigen.

Funf Minuten lang bei Raumtemperatur vortexen, um die Mag-Bind® Particles CH zu
resuspendieren.

Das Rohrchen auf das Gerdt zur magnetischen Auftrennung legen, um die Mag-Bind®
Particles CH zu magnetisieren. Bei Raumtemperatur ruhen lassen, bis alle Mag-Bind®
Particles CH aus der Losung geklart sind.

Den klaren Uberstand, der aufgereinigte DNA enthilt, in ein 1,5-ml-
Mikrozentrifugenréhrchen oder auf eine neue Mikroplatte (nicht mitgeliefert)
Uberflhren.

DNA bei -20 °C aufbewahren.
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Kontaktinformationen

Zur Nachbestellung von Materialien oder zur Meldung eines Gerateausfalls oder einer
Beschwerde wenden Sie sich bitte an:

Hersteller
Omega Bio-tek, Inc.
400 Pinnacle Way
Suite #450
Norcross, GA 30071, USA
Webseite: www.omegabiotek.com

E-Mail: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

Bevollméchtigter Vertreter fiir Europa
Qarad EC-REP BV

Pas 257

2440 Geel

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

EC |REP

Vertretungsberechtigter Vertreter der
Schweiz
Qarad Suisse S.A.
World Trade Center
Avenue Gratta-Paille 2
1018 Lausanne

Switzerland
CHRN: CHRN-AR-20002058
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Symbole

Die folgenden Symbole kénnen in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Kennzeichnung erscheinen:

Bild

QMF27.0319.M3298CEIVD.GERMAN

Beschreibung

Beschadigte Verpackung
(Nicht verwenden, wenn die
Verpackung beschadigt ist)

Bevollméchtigter Vertreter fiir die EU

Vertretungsberechtigter Vertreter der
Schweiz

Verfallsdatum

Temperaturbereich fur die Langzeitlagerung

Lagerungsbedingungen fiir die
Komponenten priifen

Chargennummer

Referenz-, Teile- oder Katalognummer

Seriennummer

Menge

Vorsicht

Gebrauchsanweisung

Regulatorische Markierung

Medizinisches Gerét fiir die In-vitro-Diagnostik
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Symbole
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Eindeutige Gerdtekennung

Hersteller

Keine zuséatzlichen Gefahren oder nicht als
gefahrlich eingestuft gemafll GHS

Webseite

Telefonnummer

Faxnummer

E-Mail

LinkedIn

Twitter

Facebook
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Anderungsverlauf des Dokuments

Revision Beschreibung

Informationen zum Bevollmachtigten der Schweiz

v1.2,Juli 2023 hinzugefiigt
Der JSB-Puffer im Kit M3298-01 wird jetzt in 9 Einzelflaschen
v1.2, Mai 2023 statt in einer Grof3flasche geliefert, um die Anforderungen an

das Primarverpackungsvolumen fiir den Versand brennbarer
Flussigkeiten zu erfillen.

Uberarbeitet basierend auf Kommentaren des autorisierten
Vertreters zur Verdeutlichung.

v1.0, Juni 2022 Erste Veroffentlichung

v1.1, November 2022
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Hinweise und Haftungsausschliisse

REACH-Offenlegung

Fir die Verwendung in der Europdischen Union.

JSB-Puffer und GT7-Puffer v1.1 enthalten Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-Trimethylpentan-2-yl)
phenoxylethanol (CAS 9002-93-1), ein Stoff, der in der europdischen Zulassungsliste
(Anhang XIV) der REACH-Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 aufgefiihrt ist. Stoffe und
Gemische, die fiir die wissenschaftliche Forschung und Entwicklung eingesetzt werden,
sind bei Verwendung von unter 1 Tonne pro Jahr von der Zulassungspflicht ausgenommen.

Wissenschaftliche Forschung und Entwicklung umfasst experimentelle Forschungs-

oder Analysetdtigkeiten im Labormalf3stab, wie z. B. die Synthese und Priifung von
Anwendungen chemischer Stoffe, Freisetzungstests usw. sowie die Verwendung des
Stoffs zur Uberwachung und routineméBigen Qualititskontrolle oder In-vitro-Diagnostik.

Marken und Lizenzen

Mag-Bind®, HiBind®, E.Z.N.A.® und MicroElute® sind eingetragene Warenzeichen von
Omega Bio-tek, Inc.

PCRist ein patentiertes Verfahren von Hoffman-La Roche. Der Einsatz des PCR-Verfahrens
erfordert eine Lizenz.
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