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Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit

Die gesamte technische Literatur ist unter folgender Adresse erhiltlich: www.promega.com/protocols/
Rufen Sie diese Website auf. Dort finden Sie die jeweils aktuelle Version dieses technischen Handbuchs.
Schreiben Sie eine E-Mail an Promega Technical Services, falls Sie Fragen zur Verwendung dieses Systems haben.
Die E-Mail-Adresse lautet: techserv@promega.com
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Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist nur in bestimmten Landern erhaltlich.

1. Beschreibung

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit® wird mit den in Tabelle 1 angegebenen Maxwell® Instruments verwendet,
um ein einfaches Verfahren zur effizienten, automatisierten Probenpriparation und Aufreinigung genomischer DNA
(gDNA) aus humanen Vollblutproben zu ermdéglichen. Die Maxwell® CSC Instruments wurden im Sinne maximaler
Einfachheit und Zweckdienlichkeit fiir den Einsatz mit vorbereiteten Reagenzien-Kartuschen und vorprogrammierten
Aufreinigungsverfahren entwickelt. Mit der Maxwell® Methode fiir das CSC Whole Blood DNA Kit kénnen eine oder
mehrere Proben (bis zur maximalen Anzahl) in weniger als 1 Stunde in dem Maxwell® CSC Instrument verarbeitet
werden. Die aufgereinigte DNA kann direkt in verschiedensten nachfolgenden Anwendungen, wie beispielsweise PCR,
verwendet werden.

Tabelle 1. Unterstiitzte Gerite.

Geriit Cat.# Technisches Handbuch  Maximale Probenzahl
Maxwell® CSC AS6000 TM457 16
Maxwell® CSC 48 AS8000 TM623 48

Prinzip der Methode: Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit reinigt gDNA aus Proben mithilfe paramagnetischer
Partikel auf, die fiir eine mobile feste Phase sorgen, mit der die gDNA optimal aus der Probe gewonnen, gewaschen und
aufgereinigt wird. Die Maxwell® Instruments sind Gerite zur magnetischen Partikelhandhabung, welche die
Nukleinséure effizient an die paramagnetischen Partikel in der ersten Kammer einer vorgefiillten Kartusche binden.
Die Proben werden einer Reihe von Waschungen unterzogen, bevor die gDNA eluiert wird.
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2.  Produktkomponenten, Lagerbedingungen und Symbolerklirung
PRODUKT GROSSE CAT.#
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit 48 Praparationen AS1820

Fiir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Verwendung nur durch Fachpersonal. Enthélt genligend
Reagenzien fiir 48 automatisierte Isolationen aus 500 ul Vollblutproben. Die Kartuschen sind nur fiir den
einmaligen Gebrauch bestimmt.

IVD +30°C V
48

+15°C
Inhalt:
. 48 Maxwell® CSC Cartridges (CSCH)
. 50 CSC/RSC-St68el
. 50 Elutions-GefaBe (0,5 ml)
. 20 ml Elutions-Pufferlésung

Lagerbedingungen: Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist bei +15 °C bis +30 °C zu lagern.

Sicherheitshinweise: Die Maxwell® CSC Cartridges (CSCH) enthalten Ethanol, Isopropanol,

A Guanidinhydrochlorid und Guanidinthiocyanat. Ethanol und Isopropanol gelten als leichtentziindlich,
gesundheitsschadlich und reizend. Guanidinthiocyanat und Guanidinhydrochlorid gelten als giftig,
gesundheitsschidlich und reizend. Ausfiihrliche Sicherheitshinweise finden Sie im Sicherheitsdatenblatt
(SDS).

Maxwell® CSC Cartridges (CSCH) sind zum Gebrauch mit potenziell infektiosen Substanzen bestimmt. Bei der

Handhabung infektioser Substanzen ist angemessene Schutzkleidung (z. B. Handschuhe, Schutzbrille) zu
tragen. Bleichmittel reagiert mit Guanidinthiocyanat, das in den Maxwell® CSC Cartridges (CSCH) verwendet
wird, und darf daher mit keinem Probenabfall aus diesen Kartuschen vermengt werden. Beim Umgang mit allen
infektiosen Substanzen in Verbindung mit diesem System und bei deren Entsorgung sind die Richtlinien Ihres
Instituts zu befolgen.

A Achtung: Kartuschen vorsichtig handhaben. Folienversiegelungen konnen scharfkantig sein.

Weitere Informationen: Die Komponenten des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit sind fiir den gemeinsamen
Gebrauch geeignet und haben eine Qualititskontrollpriifung durchlaufen. Es wird nicht empfohlen, Kit-Komponenten
verschiedener Chargen miteinander zu vermischen. Verwenden Sie nur die in dem Kit enthaltenen Komponenten.
Kartuschen, deren Siegel beim Erhalt nicht intakt ist, diirfen nicht verwendet werden. Weitere Sicherheitsinfor-
mationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt unter: www.promega.com.
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2.  Produktkomponenten, Lagerbedingungen und Symbolerklirung (Fortsetzung)

Erklirung der Symbole
Symbol Erklirung Symbol Erklirung
iIVD In-vitro-Diagnostikum EC/REP Bevollméchtigter
+30°C | '
Bei +15 °C bis +30 °C Hersteller
aufbewahren.
+15°C

Hautétzend. Leichtentziindlich

Ausreichend fiir
,n“ Tests

Reizend A Achtung
Europdische
Konformitit

gs;;léﬁgefahr. A Warnung. Biogefahr.

LOT Chargennummer REF Bestellnummer

)

Nicht zur
Wiederverwendung
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3. Verwendungszweck des Produkts

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist in Kombination mit den Maxwell® CSC Instruments und dem
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Aufreinigungsverfahren als medizinisches Gerit fiir die In-vitro-Diagnostik (IVD)
zur Durchfithrung automatisierter Isolierungen genomischer DNA aus humanen Vollblutproben bestimmt. Die
aufgereinigte DNA ist fiir den Einsatz in auf Amplifikation basierenden In-vitro-Diagnostik-Assays geeignet.

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist fiir den Einsatz bei Temperaturen zwischen 15 °C und 30 °C bestimmt.
Der Einsatz auBerhalb dieses Temperaturbereichs kann zu suboptimalen Ergebnissen fiihren.

Ganzblutproben, die in Blutentnahmerdhrchen mit EDTA-, Natriumcitrat- oder Heparin-Antikoagulantien gesammelt
wurden, konnen im Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit verarbeitet werden. In der folgenden Tabelle sind die
zuldssigen Zeiten aufgefiihrt, iiber die hinweg Proben vor Gebrauch im Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit unter
verschiedenen Bedingungen gelagert werden konnen.

Probenlagerungs- Lagerzeit
temperatur vor Aufreinigung
15 °Cbis 30 °C Bis zu 72 Stunden
2°Cbis 10 °C Bis zu 7 Tage
—65 °C oder niedriger Unbegrenzt

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist nicht fiir den Einsatz in Verbindung mit Proben bestimmt, die in anderen
Blutentnahmerdohrchen gesammelt oder unter anderen Bedingungen als den aufgefiihrten gelagert wurden.

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist ausschlieBlich zur Verwendung durch Fachpersonal bestimmt.
Diagnostische Ergebnisse, die aus genomischer DNA gewonnen werden, die mit diesem Gerit aufgereinigt wurde,
miissen in Verbindung mit anderen Klinik- oder Labordaten ausgewertet werden.

4. Anwendungstechnische Grenzen des Produkts

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist nicht fiir den Einsatz mit Gewebeproben oder mit Proben aus anderen
Korperfliissigkeiten als humanem Vollblut bestimmt.

Das Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit ist nicht fiir den Einsatz mit nichthumanen Proben einschlieflich Proben aus
bakteriellem und viralem Material oder zur Aufreinigung von RNA bestimmt.

Die Leistung des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit wurde durch Isolierung von DNA aus Proben bestehend aus
500 pl Vollblut mit einer Anzahl an weifien Blutkorperchen (WBC) zwischen 4 x 10° und 1,1 x 107 Zellen/ml Vollblut
und Eluierung der DNA in 60 ul bewertet.

Fiir die Festlegung von Leistungsmerkmalen, die fiir spatere Diagnostikanwendungen benétigt werden, ist der
Benutzer zustindig. Jede nachfolgende Diagnostikanwendung, bei der mit dem Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit
aufgereinigte genomische DNA verwendet wird, muss geeignete Kontrollen beinhalten.
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5. Bevor Sie beginnen

Vom Nutzer beizubringende Materialien
. Rotierender R6hrchenmischer fiir Fliissigblutproben
. Pipettierer und Pipettenspitzen fiir die Ubertragung der Proben in die vorgefiillten Reagenzien-Kartuschen

5.A. Vorbereitung von Vollblutproben

Der Gesamtertrag an genomischer DNA aus den Vollblutproben ist vom Probenvolumen und der Anzahl der weifien
Blutkorperchen pro ml abhingig. Jede im Lieferumfang des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit enthaltene
Kartusche kann genomische DNA aus 500 pl Vollblut mit einem Anteil an weiBen Blutkorperchen von 4 x 106 bis

1,1 x 107 pro ml Vollblut aufreinigen (Werte eines normalen gesunden Erwachsenen; 1). Wir empfehlen, vor der
DNA-Aufreinigung bei jeder Probe eine Zahlung der weiien Blutkorperchen durchzufiihren, um sicherzustellen, dass
die Probe innerhalb des genannten Bereichs liegt. Proben auBerhalb dieses Bereichs liefern u. U. keine optimalen
Ergebnisse.

Hinweis: Dieses Kit wurde anhand von humanen Vollblutproben getestet, die in EDTA-, Natriumcitrat- und
Heparinréhrchen gesammelt wurden. Die Wirksamkeit des Kits kann mit anderen Blutentnahmerdhrchen nicht
garantiert werden. Die Blutproben konnen vor der DNA-Aufreinigung frisch (bei 15 °C bis 30 °C bis zu 72 Stunden
gelagert), gekiihlt (bei 2 °C bis 10 °C bis zu sieben Tage gelagert) oder tiefgefroren (bei —65 °C oder kilter gelagert)
sein. Tiefgefrorene Proben miissen vor der Verarbeitung aufgetaut werden. Alle Blutproben miissen vor Gebrauch
sorgfaltig durchmischt werden.

5.B. Vorbereiten der Maxwell® CSC Whole Blood DNA Cartridge

1.  Wechseln Sie die Handschuhe, bevor Sie Kartuschen, CSC/RSC-St68el und Elutions-GeféBe (0,5 ml) handhaben.
Die Kartuschen werden in der oder den Kartuschenhalterung(en) auerhalb des Gerits vorbereitet, bevor
die Kartuschenhalterung(en) mit den Kartuschen und Proben zur Aufreinigung in das Gerit gestellt werden.
Platzieren Sie jede Kartusche in der Kartuschenhalterung so, dass Kammer 1 (die groite Kammer in der
Kartusche) am weitesten von den Elutions-GefdBen entfernt ist (Abbildung 2). Driicken Sie die Kartusche nach
unten, bis sie an Ort und Stelle einrastet. Vergewissern Sie sich, dass beide Enden der Kartusche vollstindig
in der Kartuschenhalterung sitzen. Ziehen Sie die Folienversiegelung vorsichtig ab, sodass die gesamte Folie
von der Kartusche entfernt wird. Vergewissern Sie sich, dass saimtliches Versiegelungs-Tape und etwaige
Kleberiickstinde von der Kartusche entfernt worden sind.

Ubertragen Sie eine Blutprobe von 500 pl in Kammer 1 einer jeden Kartusche (Kammer 1 ist die groBte).

3. Vermischen Sie die Blutprobe in Kammer 1 durch Pipettierung (5—10 Mal), um sicherzustellen, dass die
Blutiibertragung komplett abgeschlossen ist. Das Vermischen der Blutprobe durch Pipettierung kann die
chemische Wirksamkeit steigern. Wechseln Sie zwischen den Probenahmen die Pipettenspitze aus.

4.  Platzieren Sie einen St6Bel in Kammer 8 jeder Kartusche.

Platzieren Sie in allen Kartuschen ein leeres Elutions-GefaB an die hierfiir vorgesehene Position in der oder
den Kartuschenhalterung(en). Geben Sie 60 pl der Elutions-Pufferlosung in das untere Ende eines jeden
Elutions-GefiBes.
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Hinweise:

a. Verwenden Sie nur die Elutions-Geféfe, die im Lieferumfang des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit
enthalten sind. Andere Elutions-Gefife konnen mit den Maxwell® CSC Instruments inkompatibel sein.

b. Verwenden Sie nur die Elutions-Pufferlosung, die im Lieferumfang des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit
enthalten ist. Andere Elutions-Pufferlosungen konnen die DNA-Aufreinigungsleistung beeintrachtigen.

6.  Fahren Sie fort mit Abschnitt 6, Maxwell® Geritelauf.

Hinweise zur Vorbereitung der Maxwell® CSC Whole Blood DNA Cartridge:

Proben- oder Reagenzienspritzer an der gesamten Kartuschenhalterung sind mit einer Losung aus Wasser und
Y f \ Reinigungsmittel zu reinigen und anschlieBend mit einem antibakteriellen Spray einzuspriihen bzw. abzuwischen
und dann mit Wasser abzuwaschen. Verwenden Sie an keinem Teil des Gerits Bleiche.

Vom Benutzer zu Kammern hinzuzugeben
1. Vollblutprobe (500 ul)
3 8. CSC/RSC-StoBel

1339TA

Abbildung 1. Maxwell® CSC Cartridge. In Kammer 1 wird eine Vollblutprobe gegeben und zu Kammer 8 wird ein
St6Bel hinzugefiigt.

Abbildung 2. Anordnung und Konfiguration der Kartuschenhalterung(en). In die Elutions-GefaBe wird,
wie angegeben, Elutions-Pufferlosung gegeben. Die abgebildete Kartuschenhalterung gehort zum Maxwell® CSC

Instrument (Cat.# AS6000).
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6. Maxwell® Geritelauf

Ausfiihrliche Informationen hierzu finden Sie im entsprechenden technischen Handbuch zu Threm Maxwell® CSC
Instrument. Siehe Tabelle 1.

1. Schalten Sie das Maxwell® Instrument und den Tablet-PC ein. Melden Sie sich bei Threm Tablet-PC an und
starten Sie die Maxwell® Software im IVD-Modus durch zweimaliges Antippen des Symbols auf dem Desktop.
Das Gerit fithrt einen Selbsttest durch und setzt alle beweglichen Teile zuriick.

2. Tippen Sie im Startbildschirm auf Start.

3. Scannen Sie den Barcode auf dem Etikett des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit oder geben Sie ihn ein und
tippen Sie dann auf OK, um das auszufiihrende Verfahren automatisch auszuwihlen (Abbildung 3).

Hinweis: Der Verfahrens-Barcode des Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit wird fiir die DNA-Aufreinigung
in den Maxwell® CSC Instruments benétigt. Das Etikett des Kits enthilt zwei Barcodes. Der Verfahrens-
Barcode ist in Abbildung 3 zu sehen. Wenn der Barcode nicht gescannt werden kann, wenden Sie sich bitte an
Promega Technical Services.

[]

Abbildung 3. Kit-Etikett mit dem zu scannenden Barcode. Um einen Aufreinigungslauf zu starten, scannen Sie
den Barcode, der in der roten Umrandung rechts oben auf dem Kit-Etikett aufgedruckt ist.

4.  Tippen Sie auf dem Bildschirm ,,Kartuschen-Einrichtung” auf die Kartuschenpositionen, um fiir diesen
Extraktionslauf Positionen auszuwihlen oder die Auswahl aufzuheben. Geben Sie ggf. erforderliche Proben-
verfolgungsinformationen ein und tippen Sie auf die Schaltfliche Fortsetzen, um fortzufahren.

Hinweis: Bei Verwendung des Maxwell® CSC 48 Instrument miissen Sie auf die Schaltfliche Vorderseite
oder Riickseite tippen, um die Kartuschenposition fiir die jeweilige Kartuschenhalterung festzulegen oder
aufzuheben.

5. Uberpriifen Sie nach dem Offnen der Tiir, ob alle Elemente der Checkliste Extraktion ausgefiihrt wurden.
Uberpriifen Sie, ob die Proben zur Kammer 1 der Kartuschen hinzugegeben wurden, ob die Kartuschen in das
Gerit geladen wurden, ob offene Elutions-GefdBe mit Elutions-Pufferlosung vorhanden sind und ob die St68el
in Kammer 8 gesetzt wurden. Setzen Sie die Kartuschenhalterung(en) mit den vorbereiteten Kartuschen auf die
Maxwell® Instrument Plattform.
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Einsetzen der Maxwell® Kartuschenhalterung(en): Halten Sie die Kartuschenhalterung an den Seiten
fest, damit keine Kartuschen herausfallen. Die Kartuschenhalterung muss so in das Maxwell® Instrument
eingesetzt werden, dass die Elutions-GefdBe in nichster Nahe zur Tiir stehen. Winkeln Sie die Riickseite

der Kartuschenhalterung nach unten ab und setzen Sie sie so in das Gerit, dass die Riickseite der
Kartuschenhalterung an der Riickseite der Geriteplattform anliegt. Driicken Sie auf die Vorderseite der
Kartuschenhalterung, um sie fest in die Geriteplattform einzusetzen. Falls Sie Schwierigkeiten haben, die
Kartuschenhalterung in die Plattform zu setzen, iiberpriifen Sie, ob sie richtig ausgerichtet ist. Stellen Sie sicher,
dass die Kartuschenhalterung sich auf der Geriteplattform befindet und vollstindig eingesetzt ist.

Hinweis: An Maxwell® Kartuschenhalterungen mit 24 Positionen miissen Sie die Bezeichnung iiberpriifen,
um festzustellen, ob diese an der Vorder- oder Riickseite des Gerits platziert werden miissen.

6.  Tippen Sie auf die Schaltflache Start, um den Extraktionslauf zu starten. Die Plattform fahrt ein, die Tiir
schlieBt sich.

Warnung: Quetschgefahr.

Hinweis: Wenn Sie ein Maxwell® Instrument mit 48 Positionen verwenden und das Vision System aktiviert

ist, werden die Kartuschenhalterungen gescannt, sobald die Plattform eingezogen wird. Jegliche Fehler

beim Einrichten der Kartuschenhalterung (z. B. St6Bel nicht in Kammer 8, Elutions-GefiBe nicht vorhanden
und offen) fithren dazu, dass die Software zum Bildschirm ,,Kartuschen-Einrichtung“ zuriickkehrt und die
problematischen Positionen mit einem Ausrufezeichen in einem roten Kreis gekennzeichnet werden. Sie konnen
durch Beriihren des Ausrufezeichens eine Beschreibung des Fehlers aufrufen und alle Fehlerzustinde spater
beheben. Beriihren Sie erneut die Schaltfliche Start, um den Scan der Kartuschenhalterung zu wiederholen und
mit dem Extraktionslauf zu beginnen.

7.  Das Maxwell® Instrument beginnt sofort mit dem Aufreinigungslauf. Auf dem Bildschirm werden die aktuell
durchgefiihrten Schritte sowie die ungefihre Restlaufzeit angezeigt.

Hinweise:

1.  Wenn Sie die Schaltfliche Abbruch beriihren, wird der aktuelle Lauf abgebrochen. Alle Proben aus einem
abgebrochenen Lauf gehen verloren.

2. Wird der Lauf vor Beendigung abgebrochen, kann die Aufforderung angezeigt werden, zu priifen, ob noch
StoBel auf der StoBelhalterung geladen sind. Wenn StoBel auf der StoBelhalterung vorhanden sind, miissen
Sie auf Anforderung den Schritt Reinigung durchfiihren. Wenn sich keine St6Bel auf der StoBelhalterung
befinden, konnen Sie auf Anforderung den Schritt Reinigung iiberspringen. Die Proben sind dann nicht
mehr zu verwenden.

8.  Nach Abschluss des Laufs wird auf dem Bildschirm in einer Meldung angezeigt, dass das Verfahren abge-
schlossen ist.

Ende des Laufs

9.  Befolgen Sie am Ende des Verfahrens die Anweisungen auf dem Bildschirm, um die Tiir zu 6ffnen. Vergewissern
Sie sich, dass sich die St68el am Ende des Laufs in Kammer 8 der Kartusche befinden. Sind noch St68el an der
StoBelhalterung geladen, befolgen Sie die Anweisungen im entsprechenden technischen Handbuch zu Threm
Maxwell® Instrument (siehe Tabelle 1) und fiihren Sie das Verfahren Reinigung durch, um die St6Bel zu
entladen, sofern moglich.
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6. Maxwell® Geritelauf (Fortsetzung)

10. Nehmen Sie sofort nach dem Lauf die Kartuschenhalterung(en) aus dem Gerit, um zu verhindern, dass die
Eluate verdunsten. Entnehmen Sie die Elutions-GefiBe mit der DNA und verschliefen Sie die Gefafle.
Hinweis: Nach dem automatisierten Aufreinigungsverfahren ist bzw. sind die Kartuschenhalterung(en) heiB.
Zum Entnehmen einer Kartuschenhalterung aus der Geriteplattform miissen Sie diese an den Seiten halten.
Entnehmen Sie unbedingt die Proben aus dem Gerit, bevor die UV-Reinigung durchgefiihrt wird, um zu
verhindern, dass die Nukleinsaure Schaden nimmt.

ZQS 11

Entnehmen Sie die Kartuschen und St68el aus der oder den Maxwell® Kartuschenhalterung(en). Entsorgen Sie
sie gemaB den Richtlinien Ihres Instituts fiir gefahrliche Materialien. Maxwell® CSC Cartridges, CSC/RSC-
StoBel und Elutions-GefiBe diirfen nicht wiederverwendet werden.

7.  Evaluierung der analytischen Leistung

Die analytische Leistung wurde anhand humaner Vollblutproben mit dem Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit und
den Maxwell® CSC und Maxwell® CSC 48 Instruments evaluiert.

7.A. DNA-Ertrag
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Abbildung 4. DNA-Konzentration, gemessen mittels Absorption (A, ). Die DNA-Replikate wurden aus 500 pl
Vollblut extrahiert, die in den aufgefiihrten Anti-Koagulationsrohrchen gesammelt wurden. Die Punkte auf der linken
Seite reprasentieren die einzelnen Messungen fiir den jeweiligen Datensatz, wihrend rechts davon der entsprechende
mittlere DNA-Konzentration aller Replikate mit der Standardabweichung abgebildet ist. Die durchschnittlichen
DNA-Konzentrationen lagen im Bereich von 203,0—461,0 ng/pl.
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7.B. DNA-Qualitit
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Abbildung 5. Reinheitsverhiltniswerte von A, /A, und A, /A, . Die DNA-Qualitit wurde anhand der
Berechnung der Absorptionsverhaltniswerte fiir Eluate bestimmt, die aus mehreren 500-pl-Replikaten aus
Vollblutproben gewonnen wurden, die in Entnahmerdhrchen mit EDTA, Citrat oder Heparin als Anti-Koagulans
gesammelt wurden. Die Abbildung zeigt die Verhaltniswerte von A, /A, (Bild A) und A, /A, (Bild B). Die Punkte
auf der linken Seite reprasentieren die einzelnen Messungen fiir den jeweiligen Datensatz, wahrend rechts davon der
entsprechende Verhiltnis-Mittelwert mit der Standardabweichung abgebildet ist. Die durchschnittlichen Verhéltnis-
werte von A, /A, lagen im Bereich von 1,87-1,89. Die durchschnittlichen Verhiltniswerte von A, /A, lagen im

Bereich von 2,04-2,25.
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7.C. Reproduzierbarkeit

Tabelle 2. Reproduzierbarkeit des DNA-Ertrags. Der prozentuale Variationskoeffizient (% CV) zwischen den
Laufen fiir den Ertrag an DNA, der aus 3 Liufen mit 8 Replikaten aus Vollblut (jeweils 500 ul) unter Verwendung des
Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit in den Maxwell® Instruments Nr. 1 und Nr. 2 aufgereinigt wurde. Der durch-
schnittliche DNA-Ertrag wurde mittels Absorptions-Spektroskopie evaluiert.

Instrumentnummer Durchschnittlicher

(n=24) Ertrag (pg) Standardabweichung (pg) % CV
1 17,8 1,9 10,7
2 16,7 1,4 8,5

Tabelle 3. Der prozentuale Variationskoeffizient zwischen den Liaufen. Die Variabilitét zwischen den Laufen
wurde fiir mehrere Instrumentenlaufe fiir alle Typen von Blutentnahmercéhrchen ermittelt. Jeder Lauf beinhaltete 8
Replikate von 500 pl aus Vollblutproben. Der durchschnittliche Ertrag an aufgereinigter DNA aus 8 Replikaten bei
jedem Lauf (gemaB der Evaluierung mittels Absorptions-Spektroskopie), die Standardabweichung und der prozentuale
Variationskoeffizient (% CV) sind in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrt. Die prozentualen CV-Werte fiir die Laufe
lagen in einem Bereich von 2,7—11,6.

Laufnummer Typ des Durchschnittlicher Standard-
(n=28) Blutprobenrohrchens Ertrag (pg) abweichung (png) % CV
1 EDTA! 18,8 1,4 7,3
2 EDTA! 18,0 1,9 10,3
3 EDTA! 16,5 1,9 11,6
4 Heparin 10,1 0,3 2,7
5 EDTA? 14,8 0,8 5,5
6 Citrat 9,3 0,9 9,4
7 EDTA! 17,0 1,5 9,0
8 EDTA! 17,3 1,2 7,2
9 EDTA! 15,9 1,2 7,7
10 EDTA? 16,1 0,7 4,1
11 EDTA? 14,9 0,6 4,3
12 Citrat 6,6 0,6 9,0
13 Heparin 9,2 0,5 5,4

Spender 1

2Spender 2
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7.D. Amplifizierbarkeit
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Abbildung 6. qPCR-Amplifizierung. Die Eluate wurden mittels qPCR analysiert, nachdem sie auf eine
Konzentration innerhalb der qPCR-Standardkurve verdiinnt worden waren. EDTA-Eluate wurden 50-fach verdiinnt,
wihrend Citrat- und Heparin-Eluate 20-fach verdiinnt wurden. Diese Proben ergaben autosomale C -Werte im Bereich
von 22,69-23,69 Zyklen, die alle unterhalb des durchschnittlichen C -Wertes fiir den 0,0032-ng/pl-DNA-Standard
(35,12 Zyklen) lagen.
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7.E. Inhibition (Interferierende Stoffe)

Tabelle 4. Die DNA-Eluate wurden mittels qPCR analysiert, um eine mégliche Inhibition durch
interferierende Stoffe zu erkennen. Die DNA-Eluate wurden auf zwei Konzentrationen innerhalb der
gqPCR-Standardkurve verdiinnt, die eine achtfache Differenz bei der DNA-Konzentration darstellen, und mittels qPCR
analysiert, um die Differenz der Cq-Werte (ACq) zwischen den beiden Verdiinnungen zu bestimmen. Der resultierende
AC -Wert sollte bei diesem Verdiinnungsfaktor erwartungsgemab bei 3 + 1 Zyklen liegen. Die Probeneluate ergaben
einen AC_-Wert von 2,5-3,3 Zyklen, wobei keine Inhibition der DNA-Amplifizierung erkennbar war.

C, der achtfachen
Probennummer Anfinglicher C_ Verdiinnung AC,
1 23,3 26,1 2,8
2 23,1 26,0 2,9
3 22,9 25,6 2,7
4 23,5 26,1 2,5
5 23,6 26,5 3,0
6 23,2 26,4 3,2
7 23,1 26,1 3,0
8 23,1 26,2 3,1
9 23,3 26,0 2,8
10 229 25,8 2,9
11 22,7 25,5 2,8
12 23,0 25,9 2,9
13 23,5 26,3 2,8
14 23,1 26,0 3,0
15 22,9 26,0 3,1
16 23,2 26,5 3,3

7.F. Kreuzkontamination

Minnliche und weibliche Vollblutproben zu jeweils 500 ul wurden im IVD-Modus in wechselnden Kartuschen-
positionen in dem Maxwell® CSC Instrument verarbeitet. Die resultierenden Eluate wurden mittels qPCR eines
Y-Chromosom-DNA-Ziels analysiert, um eine eventuelle Kreuzkontamination von mannlicher DNA in den weiblichen
Proben zu erkennen. Es wurde keine Kreuzkontamination erkannt. Die ménnlichen Probeneluate wurden 50-fach
verdiinnt und ergaben Cq-Werte im Bereich von 22,69—23,55. Die weiblichen DNA-Proben wiesen keine erkennbaren
C,-Werte fiir das Y-Chromosom-DNA-Ziel auf.
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8. Evaluierung der klinischen Leistung

Die klinische Leistung wurde anhand humaner Vollblutproben mit dem Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit und dem
Maxwell® CSC 48 Instrument evaluiert.

Tabelle 5. HLA-B27-Assay mit humanem Vollblut. Von einem externen Labor wurde ein HLA-B27-Assay
durchgefiihrt, wobei aus humanem Vollblut extrahierte DNA aus 12 vermutlich positiven und 12 vermutlich negativen
Proben verwendet wurde. Die DNA-Extraktion wurde von zwei Testern vorgenommen, die das Maxwell® CSC Whole
Blood DNA Kit und das Standardverfahren zur DNA-Extraktion des Labors (Laborreferenz-Methode) anwendeten.
Die mit dem Maxwell® CSC Whole Blood DNA Kit gewonnenen DNA-Eluate wurden fiinffach verdiinnt und in einem
qPCR-Assay mit den DNA-Eluaten aus der Laborreferenz-Extraktionsmethode analysiert. Die 24 Proben zeigten eine
Ubereinstimmung zwischen den beiden Maxwell® CSC-Systemtestern und der Laborreferenz-Methode.

Einzigartige Maxwell® CSC Purification System

Patientenproben und

vermuteter HLA-B27-Status Tester A Tester B Laborreferenz-Methode
12 Positive 12 Positive 12 Positive 12 Positive

12 Negative 12 Negative 12 Negative 12 Negative
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9. Fehlerbehebung

Bei Fragen, die hier nicht angesprochen werden, wenden Sie sich bitte an Thre Promega-Niederlassung oder Thren
Vertriebspartner vor Ort. Die Kontaktdaten finden Sie unter: www.promega.com. E-Mail:
techserv@promega.com

Symptome Ursachen und Anmerkungen

Konzentration niedriger als erwartet Die DNA in Blut, das mehrmals eingefroren und wieder
aufgetaut wurde, ist moglicherweise degradiert. Verwenden
Sie Proben, die unter den in Abschnitt 3 genannten
Bedingungen entnommen und gelagert wurden.

Die Vollblutprobe enthielt eine geringe Anzahl an weifien
Blutzellen. Die genomische DNA-Konzentration aus
Blutproben hiangt von der in der Probe vorliegenden Anzahl
an weiBen Blutkorperchen ab.

Die Vollblutprobe wurde vor der Verarbeitung nicht
vermischt. Achten Sie darauf, die Vollblutproben unbedingt
zu mischen, bevor Sie sie verarbeiten, um sicherzustellen,
dass die weiBen Blutzellen gleichmiBig verteilt sind.

Reinheit geringer als erwartet Das Blut wurde lingere Zeit ohne Einfrieren gelagert oder
mehrmals eingefroren und wieder aufgetaut. Verwenden Sie
Proben, die unter den in Abschnitt 3 genannten
Bedingungen entnommen und gelagert wurden.

Das Blut wurde beim Hinzufiigen zur Kartusche nicht mit
dem Inhalt aus Kammer 1 vermengt. Vermischen Sie die
Blutprobe in Kammer 1 durch Pipettierung (5—10 Mal).

Harziibertragung Eine Harziibertragung ist normal und beeintréachtigt nicht
die Wirksamkeit nachfolgender Prozesse. Falls erforderlich,
benutzen Sie einen Elutions-Magneten ([Cat.# AS4017,
Cat.# AS4018 oder beides]) fiir die Ubertragung des Eluats
in ein neues GefiB. Siehe Abschnitt 11, Verwandte Produkte.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Zusammenhang mit dem Produkt, der zum Tod oder zu schweren Verletzungen eines
Benutzers oder Patienten gefiihrt hat oder fiihren konnte, ist dem Hersteller unverziiglich zu melden. Benutzer mit Sitz
in der Europiischen Union sollten alle schwerwiegenden Vorfille zudem der zustindigen Behorde des Mitgliedsstaats,
in dem der Benutzer und/oder der Patient niedergelassen ist, melden.

10. Literaturhinweis

1.  Henry, J.B. (2001) Clinical Diagnosis and Management by Laboratory Methods, 20th ed., W.B. Saunders
Company, 509.
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11. Verwandte Produkte
Gerite und Zubehor
Produkt Grofie Cat.#
Maxwell® CSC 48 Instrument* Jeweils 1 AS8000
Maxwell® CSC Instrument* Jeweils 1 AS6000
Maxwell® RSC/CSC Deck Tray Jeweils 1 SP6019
Maxwell® RSC/CSC 48 Front Deck Tray Jeweils 1 AS8401
Maxwell® RSC/CSC 48 Back Deck Tray Jeweils 1 AS8402
Elution Tubes (0,5 ml) 50/Packung AS6201
Elution Magnet, 16 Position Jeweils 1 AS4017
Elution Magnet, 24 Position Jeweils 1 AS4018

*Fiir den Einsatz in der In-vitro-Diagnostik. Dieses Produkt ist nur in bestimmten Léndern erhaltlich.

Maxwell® CSC Reagent Kits

Eine Liste der verfiigbaren Maxwell® CSC Purification Kits finden Sie unter www.promega.com.

12. Anderungsiibersicht

Folgende Anderungen wurden an der Version dieses Dokuments vom Oktober 2022 vorgenommen:
1.  Abschnitt 3 umbenannt zu Verwendungszweck des Produkts.

2. Abschnitte 7 und 8 wurden hinzugefiigt und nachfolgende Abschnitte neu nummeriert.

3. Dokument aktualisiert, um die Einhaltung der Verordnung (EU) 2017/746 iiber In-vitro-Diagnostika
zu gewahrleisten.

4.  Haftungsausschluss hinzugefiigt.
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@ys-Pat. Nr. 7,329,488 und S. Korean Pat. Nr. 100483684.
© 2021-2022 Promega Corporation. Alle Rechte vorbehalten.
Maxwell ist eine Marke der Promega Corporation.

Die Produkte konnen angemeldeten oder erteilten Patenten oder bestimmten Einschrankungen unterliegen. Weitere Informationen finden Sie auf
unserer Website.

Alle Preise und technischen Daten kénnen ohne vorherige Ankiindigung gedndert werden.

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