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Avsedd for in vitro-diagnostik.

Informationen i detta dokument kan andras oaviserad. Besok regelbundet
www.cleanna.com/download-ccf for att soka efter uppdateringar av detta dokument.

Friskrivningsklausul

CleanNA fransager sig darmed alla garantier med avseende pa detta dokument,
uttryckta eller underforstadda, inklusive men inte begransat till produktens séljbarhet
eller lamplighet for ett visst andamal. | den utstrackning som tillats enligt lag ska
CleanNA inte vara ansvarigt, vare sig det ar enligt avtal, skadestand, garantier eller
enligt nagon annan lag eller grund, for sarskilda, tillfalliga, indirekta, pafdljande eller
bestraffande skador i samband med eller som uppstar pa grund av detta dokument,
inklusive, men inte begransat till anvandningen dérav, oavsett om sddana skador kunde
férutses, och oavsett om CleanNA har informerats om mojligheten till sddana skador.

Varumarken

Varumarken som namns i dokumentet tillhér sina respektive agare.

Kontakt

Coenecoop 75 | 2741 PH Waddinxveen | Nederlanderna | Tel: +31(0) 182 22 33 50
Fax: +31(0) 182 22 33 98 | info@cleanna.com | www.cleanna.com
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Avsedd anvandning

Den avsedda anvandningen av enheten ar att extrahera cirkulerande cellfri DNA (cfDNA)
fran humant plasma med tillracklig renhet for att kunna anvandas i efterféljande
detektionsférfaranden baserade pa principen om polymeraskedjereaktion (PCR).

Avsedd anvandare

De avsedda anvandarna ar yrkesverksamma laboratorieanstallda utbildade i
molekylarbiologiska tekniker.

Introduktion och metodbeskrivning

Clean Cell Free DNA Kit ar utformat for isolering av cellfritt DNA fran mansklig plasma.
Hela proceduren kan genomféras bade via manuell och automatiserad provhantering.

Genom att kombinera vart patenterade buffersystem med bekvamligheten med
vart magnetiska CleanNA CCF-partiklar elimineras behovet av vakuumsteg eller
separertrattar under hela proceduren. Darfor ar Clean Cell Free DNA Kit en enkel
process med endast 4 steg: lysera, binda, tvatta och eluera.

CleanNA Particles CCF erbjuder en hég bindningskapacitet och tillsammans

med buffertsystemet passar den till mindre DNA-fragment (120-400 baspar).

Denna kombination risken for kontaminering med genomiskt DNA. Den hoga
bindningskapaciteten hos CleanNA-partiklarna CCF minskar mangden partiklar som
kravs under bindningsstegen och minskar darigenom elueringsvolymen. Det mojliggér
att isolerat cellfritt DNA fran 1 ml plasma kan elueras i sa liten volym som 30-60 pl.

Det isolerade cellfria DNA:t ar klart att anvandas i (q)PCR i senare led.



Schematisk oversikt

Den unikt formulerade lysningsbufferten frigor det cirkulerande DNA fran proteiner

och vesiklar som ar bundna till DNA, samtidigt som deoxiribonukleaser (DNaser)
inaktiveras. DNA isoleras fran lysaten i ett steg genom att binda DNA:t till ytan av de
magnetiska partiklarna. De magnetiska partiklarna fran CleanNA separeras sedan fran
lysaten med hjalp av en magnetisk separator. Efter ndgra snabba tvattsteg for att ta bort
sparféroreningar elueras det rena DNA:et fran CleanNA-partiklarna med hjalp av Elution
Buffer.

Tillsatt partiklar

#| | g

D G

1 ml plasma Lysera Binda Separera Tvatta Eluera Renad cfDNA

Bild 1: Schematisk dversikt av Clean Cell Free DNA Kit-proceduren.
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o Clean Cell Free DNA Kit IFU v2-2024

Material som medFfoljer

Kittets innehall:

Komponent Volym CCF-D0384

CCFWash 1 2%225ml

Elution Buffer

(leanNA Particles CCF

Forvaring, hantering och Frakt av
reagenser

Frakt av Clean Cell Free DNA Kit bor géras vid rumstemperatur (15-25 °C).
Komponenterna i Clean Cell Free DNA Kit far inte frysas.

Komponent Forvaring

CCF Lysis* Rumstemperatur (15-25°C)
(CF Binding Rumstemperatur (15-25°C)
(CFWash 1 Rumstemperatur (15-25°C)
(CCFWash 2 Rumstemperatur (15-25°C)
Elution Buffer Rumstemperatur (15-25°C)
Proteinase K Solution Rumstemperatur (15-25°C)
(For lagring dver 12 manader, forvara vid 2-8°C)
(leanNA Particles CCF 2-8°C

* Om det har bildats en vit utfalining i lysisbuffertflaskan, forvarm bufferten till 37°C for att 16sa upp utfdliningen.

Stabilitet under anvandning: Clean Cell Free DNA Kit kan anvandas sakert under en
period av 19 dagar efter ppnandet.

Anvand inte Clean Cell Free DNA Kit efter utgangsdatumet som finns pa en etikett pa den
yttre kartongen.



Varningar

Las noggrant igenom instruktionerna innan du anvander kitet.
Blanda inte flera kit med olika serienummer (LOT number).

Kontrollera, att flaskorna i kitet inte ar skadade och att ingen vatska har lackt fran dem.
Anvand inte ett kit om det har skadats.

Serienumret (LOT-number) pa CleanNA Particles CCF-boxférpackningen skiljer sig fran
serienumret (LOT-number) pa CleanNA Particles CCF-flaskan. Serienumret pa kartongen
matchar serienumret for hela kittet och det pa flaskorna ar specifikt for de magnetiska
partiklarna. Eftersom CleanNA Particles CCF férvaras vid en annan temperatur, se till

att serienumret pa kartongen for partiklarna matchar serienumret fér hela kittet innan
anvandning.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband med enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar etablerad.
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Forsiktighetsatgarder

For all sakerhetsinformation se sakerhetsdatabladet. Begar din SDS via
cleanna.com/sds-request.

CCF Binding

&

CCF Lysis

Brandfarlig vatska och dnga. Orsakar allvarlig 6gonskada. Skadligt vid fortdring. Orsakar
hudirritation. Skadliga ldngtidseffekter for vattenlevande organismer. Utvecklar mycket giftig
gas vid kontakt med syra.

Fr inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, oppen laga eller andra antdndningskallor.
Rokning forbjuden. Forvara behdllaren val tillsluten. Anvand skyddshandskar, skyddsklader,
dgonskydd och ansiktsskydd. Jorda och potentialférbind behallare och mottagarutrustning.
Anvdnd explosionssaker elekirisk/ventilerande/belysning/egensdker utrustning. Anvand
verktyg som inte ger upphov till gnistor. Vidta dtgdrder mot statisk elektricitet. Tvtta alla
utsatta kroppsdelar omedelbart efter att arbetet har avslutats. At inte, drick inte eller rék inte
under hanteringen av den hdr produkten. Undvik utsldpp till miljon.

VID OGONKONTAKT: Skilj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut kontaktlinser om du
har ngra och de dr ldtta att fd ut. Fortsatt skdlja.

Ring omedelbart till GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/en ldkare/forsta hjdlpen.

Vid handelse av brand: Anvand alkoholbestdndigt skum eller vanligt proteinskum for att
sldcka elden.

VID FORTARING: Ring till GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/en likare/forsta hjdlpen om du
mar daligt.

VID HUDKONTAKT: Tvdtta med mycket tvl och vatten.

VID HUD (eller har) KONTAKT: Ta omedelbart av alla férorenade klader. Skolj huden
med vatten [eller duscha].

Rengbr munnen.

Vid hudirritation: Uppsok lakare.

Ta av nedstankta kldder och tvdtta dem innan de anvands igen.

Skadliga effekter for vattenlevande organismer. Orsakar allvarlig 6gonskada. Orsakar
hudirritation.

Anvénd skyddshandskar/skyddsklader/8gonskydd/ansiktsskydd. Undvik utsldpp till miljon.

VID OGONKONTAKT: Skilj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut kontaktlinser om du
har ndgra och de dr latta att fa ut. Fortsdtt skolja.

Ring omedelbart till GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en lakare.

Ta av nedstdnkta klader och tvdtta dem innan de anvdnds igen.

VID HUDKONTAKT: Tvdtta noggrant med mycket vatten och tval.

Vid hudirritation: Uppsok lakare.




CCF Wash 1

O

Proteinase K Solution

Skadligt vid fortring. Orsakar allvarliga fratskador pd hud och 6gon. Skadliga langtidseffekter
for vattenlevande organismer. Utvecklar mycket giftig gas vid kontakt med syra.

Undvik inandning av dimma, angor eller spray. Tvatta alla utsatta kroppsdelar omedelbart
efter att arbetet har avslutats. Anvand skyddshandskar, skyddskldder, dgonskydd och
ansiktsskydd. At inte, drick inte eller rék inte under hanteringen av den hér produkten. Undvik
utslapp till miljon.

VID FORTARING: Skilj munnen. Framkalla INTE krakning.

VID HUD (eller har) KONTAKT: Ta omedelbart av alla fororenade kldder. Skolj huden
med vatten [eller duscha].

VID OGONKONTAKT: Skdl; firsikiigt med vatten i flera minuter. Ta ut kontaktlinser om du
har ndgra och de dr latta att f3 ut. Fortsatt skolja.

Ring omedelbart till GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/en ldkare/fdrsta hjdlpen.

Tvdtta fororenade kldder innan de anvands pa nytt.

VID FORTARING: Ring till ett GIFTINFORMATIONSCENTRAL/en lkare/frsta hjalpen om du
mar daligt.

VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att andningen underldttas.

Kan orsaka allergi- eller astmasymtom eller andningssvarigheter vid inandning,

Undvik inandning av dimma, dngor eller spray. Anvand andningsskydd vid otillracklig
ventilation.

VID INANDNING: Flytta den drabbade ill frisk luft och vila i en position som underldttar
andningen.
Vid besvar i luftvigarna: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCENTRALEN eller en

lakare.

Obs: For saker avfallshantering hdnvisas till de lokala avfallsforeskrifterna.
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Kvalitetskontroll

CleanNA producerar varje parti av Clean Cell Free DNA Kit enligt faststallda
och validerade protokoll i kvalitetsstyrningssystem (QMS). Dessutom utfors
en kvalitetskontroll efter produktion av varje parti for att sakerstalla en jamn
produktkvalitet. CleanNAs QMS ar en EN-ISO 13485-certifierat produkt.

Begransningar

Prestandan for Clean Cell Free DNA Kit har faststallts med human plasma konserverad i
féljande antikoagulanter:

* EDTA

« Citrat-fosfat-dextros (CPD)

* Natriumcitrat

Prestationsutvarderingen har gjort med ett antal individuella plasmadonatorer.
Prestandan for Clean Cell Free DNA Kit har inte testats med hemolyserad plasma.

Det ar anvandarens ansvar att validera prestandan for provningsmaterialet som inte
anvands i prestandautvarderingen.

Vi rekommenderar anvandning av en intern extraktionskontroll per prov for att
identifiera falska negativa resultat i efterféljande metoder, orsakade av potentiellt
okanda inhiberande substanser i enskilda patientens plasmaprover.

Kitets prestanda har faststéllts med detekteringsmetoder efter DNA-rening, baserade pa
polymeraskedjereaktion (PCR). Det ar anvandarens ansvar att validera prestandan for
provningsmaterialet som inte anvands i efterféljande metoder.

Diagnostiska resultat som genereras efter anvandning av Clean Cell Free DNA Kit maste
tolkas i samband med andra kliniska eller laboratoriefynd.



Insamling och Férvaring av prov

Plasma

Isolering av nukleinsyror bor paborjas omedelbart efter blodgivning och
plasmaseparering.*. Om detta inte ar méjligt kan plasman forvaras i upp till 24 timmar
vid 2-8° C for kortvarig férvaring, och vid langre férvaring kan plasman férvaras i upp till
4 veckor vid -20° C eller -80° C. Tina plasmaproverna i rumstemperatur innan plasman
anvands for extraktion av cellfritt DNA.

Obs: Prov tagna fran manniskor ar potentiellt smittsamma. Vidtag lampliga atgarder
nar du hanterar dem.

* For plasmaberedning, innan isolering av cellfria nukleinsyror fran blodprover,
rekommenderar vi féljande procedur:

Centrifugera ror/roren med helblod i 10 minuter vid 3 000 rpm (1 900 x g) vid 4°C.
Aspirera plasmasupernatanten forsiktigt utan att stéra blodcellerna.

Overfér plasmasupernatanten till ett nytt centrifugrér.

For att sakerstalla att plasman ar fri fran karnférsedda blodkroppar, upprepa steg 1
till 3 for en andra separation.

5. Plasman kan anvandas for utvinning av nukleinsyror i detta skede.

El o

Utfér steg 6-9 nedan for att dven avlagsna intakt kromatin fran brustna
blodkroppar fran plasman. Observera att detta ocksa kan avlagsna en liten mangd
cfDNA som finns i stérre extracelluldra vesiklar. Annars fortsatt med steg 10.

6. Centrifugera plasmaproverna vid 16 000 x g vid 4°C med en rotor med fast vinkel.
7. Taforsiktigt bort plasmasupernatanten, se till att inte stéra pelleten.

8.  Overfor plasman till ett nytt ror.

9. Plasman kan anvandas for utvinning av nukleinsyror.

10. Forvara plasman enligt instruktionerna ovan.
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Material och utrustning som ska
tillhandahallas av anvandaren

For isolering i enstaka ror

Material och reagens som ska tillhandahallas av anvandaren fér protokoll for
enstaka ror, upp till 1 ml:s prover:

+ Farskt absolut etanol

+ Magnetisk separationsenhet for 1,5/2,0 ml ror
* Vortex

+ Skakbord eller skakplatta

* Inkubator som kan stallas in pa 60°C

* 1,5 ml-mikrocentrifugror

+ 15 ml-mikrocentrifugrér

For isolering i 48-brunnars plattFormat

Material och reagens som ska tillhandahallas av anvandaren for protokoll for
plattor, upp till 1 ml:s prover:

+ Farskt absolut etanol

+ 48-brunnars magnetisk platta, exempelvis Alpaqua CatNo# A000530

* Vortex

+ Skakbord eller skakplatta

+ Inkubator som kan stallas in pa 60°C

+ 48 brunnars Deepwell-platta (plattor); exempelvis Wuxi NEST Biotechnology
CatNo# 504102

+ 96-brunnars Deepwell-platta (plattor) eller 96-brunnars PCR-platta (plattor)



Beredning av reagenserna

CCF Wash 2

Spad CCF Wash 2 med farsk absolut etanol enligt féljande och férvara i rumstemperatur.

Tillsatt absolut etanol

(CF-D0384 180 ml
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Clean Cell Free DNA Kit - protokoll
For enstaka ror

Innan du boérjar:

+ Stall in inkubatorn pa 60°C.

« Se till att CCF Lysis ar helt uppldst. Om inte, forvarm det till 37°C.

+ Skaka eller vortexa CleanNA Particles CCF for att helt slamma upp partiklarna innan
anvandning.

+ GOr i ordning CCF Wash 2 enligt anvisningarna i avsnittet "Beredning av reagenser" pa
sidan 13.

Protokoll:

1. Tillsatt upp till 1 ml plasmaprov till ett 15 ml centrifugrér (medféljer ej).
Obs: Overskrid inte den maximala provvolymen, detta kommer att minska
effektiviteten i extraktionsproceduren.
2. Om provvolymen ar mindre an 1 ml, héj provvolymen till 1 ml med elueringsbuffert
(medfoljer detta kit).
Tillsatt 15 pl Proteinase K Solution.
Tillsatt 67 pl CCF Lysis.
Vortexa med maximal hastighet eller pipettera upp och ner for att blanda ordentligt.
Inkubera vid 60°C i 20 minuter. Blanda genom att invertera eller skaka var 10:e minut.

N o v~ Ww

Inkubera i rumstemperatur i 10 minuter.
Obs: Denna inkubationssteg ar avgérande for att provtemperaturen ska sjunka och
uppna den mest effektiva DNA-bindningen till CleanNA Particles CCF.
8. Tillsatt 1 ml CCF Binding. Vortexa med maximal hastighet i 30 sekunder eller
pipettera upp och ned for att blanda ordentligt.
9. Tillsatt 10 pl CleanNA Particles CCF. Invertera provet 10 ganger eller pipettera upp
och ned for att blanda.
Obs: Skaka eller vortexa CleanNA Particles CCF for att helt slamma upp partiklarna
innan anvandning.
10. Inkuberai 10 minuter i rumstemperatur och blanda kontinuerlig. Proverna maste
blandas under hela de 10 minuters inkubationen genom skakning eller gungning.
Obs: Vortexa inte vid héga hastigheter eftersom detta kommer att orsaka
skumbildning, vilket resulterar i ett minskat utbyte. Blandningshastigheten bor
stallas in sa att CleanNA Particles CCF kontinuerligt halls suspenderade i I6sningen.
11. Overfér 1 ml av blandningen till ett 1,5 ml mikrocentrifugrér (medfoljer ej).
12. Placera roret pa en magnetisk separationsenhet for att magnetisera CleanNA
Particles CCF.



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.
21.

22.

23.

24,

25.
26.

27.

Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran
|6sningen.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran I6sningen, forlust av
partiklar kan leda till Iagre utbyte.
Aspirera och kasta den klara supernatanten.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Overfor den &terstdende blandningen frén steg 11 till 1,5 ml mikrocentrifugréret
som anvandes i de foregaende stegen.
Placera roret pa en magnetisk separationsenhet for att magnetisera CleanNA
Particles CCF.
Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF ar helt rensad fran
|6sningen.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran I6sningen, forlust av
partiklar kan leda till lagre utbyte.
Aspirera och kasta den klara supernatanten.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Ta bort réret som innehaller CleanNA Particles CCF fran den magnetiska
separationsenheten.

Tillsatt 500 pl CCF Wash 1.

Slamma upp CleanNA Particles CCF genom vortexing i 2 minuter eller genom att
pipettera upp och ned 20 ganger.

Obs: For att uppna god renhet ar det ytterst viktigt att CleanNA Particles CCF ar helt i
uppslammad.

Placera roret pa den magnetiska separationsenhetan for att magnetisera CleanNA
Particles CCF.
Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran
|6sningen.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran l6sningen, forlust av
partiklar kan leda till Iagre utbyte.
Aspirera och kasta den klara supernatanten.
Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.
Upprepa steg 19-24 for ett andra "CCF Wash 1" tvattsteg.
Ta bort réret som innehaller CleanNA Particles CCF fran den magnetiska
separationsenheten.

Tillsatt 500 pl CCF Wash 2.

Obs: CCF Wash 2 maste spadas med absolut etanol innan anvandning. Se sidan 13
for instruktioner.
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28.

29.

30.

31.

32.
33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.
40.

41.

42.

43.

Slamma upp CleanNA Particles CCF genom vortexing i 2 minuter eller genom att
pipettera upp och ned 20 ganger.

Placera roret pa den magnetiska separationsenheten for att magnetisera CleanNA
Particles CCF.

Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran
[6sningen.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran l6sningen, forlust av
partiklar kan leda till lagre utbyte.

Aspirera och kasta den klara supernatanten.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Upprepa steg 26-31 for ett andra "CCF Wash 2" tvattsteg.

Ta bort roret fran den magnetiska separationsenheten i cirka 30 sekunder.
Placera roret pa den magnetiska separationsenheten for att magnetisera CleanNA
Particles CCF.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran I6sningen, forlust av
partiklar kan leda till lagre utbyte.

Aspirera och kasta kvarvarande CCF Wash 2.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Lamna det 6ppna roret pa den magnetiska separationsenheten i 25 minuter for att
torka CleanNA Particles CCF.

Ta bort réret som innehaller CleanNA Particles CCF fran den magnetiska
separationsenheten.

Tillsatt 30-60 pl elueringsbuffert. Atersuspendera CleanNA Particles CCF genom att
vortexa eller pipettera upp och ner 20 ganger.
Obs: Se till att elueringsbufferten tacker CleanNA Particles CCF. For laga
elueringsvolymer kan orsaka lagre utbyte. FOr stora volymer orsakar lagre
koncentration av DNA i eluatet.

Inkubera i rumstemperatur i 5 minuter, och fortsatt vortexa kontinuerligt

Placera roret pa den magnetiska separationsenheten for att magnetisera CleanNA
Particles CCF.

Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran
|6sningen.
Obs: Inkubera tills alla partiklar ar borta fran I6sningen. Partikeloverforing kan
orsaka hamning under efterféljande PCR.

Overfér den klara supernatanten som innehaller renat DNA till ett rent 1,5 mL

mikrocentrifugror (inte med i kitet).

Férvara den extraherade cellfria DNA:n vid -20°C.



Clean Cell Free DNA Kit-protokoll
For 48-brunnars plattor

Innan du boérjar:

+ Stall temperaturen pa inkubatorn till 60°C.

+ Se till att CCF Lysis ar helt upplost. Om inte, forvarm det till 37°C.

+ Skaka eller vortexa CleanNA Particles CCF for att helt slamma upp partiklarna innan
anvandning.

+ Gor i ordning CCF Wash 2 enligt anvisningarna i avsnittet "Beredning av reagenser"
pa sidan 13.

Protokoll:

1. Tillsatt upp till 1 ml plasma-/serumprover till en 48 brunnars Deepwell-platta
(medfdljer ej).

Obs: Overskrid inte den maximala provvolymen, detta kommer att minska
effektiviteten i extraktionsproceduren.

2. Om prowolymen ar mindre an 1 ml, hoj provvolymen till 1 ml med elueringsbuffert

(medfdljer detta kit).

Tillsatt 15 pl Proteinase K Solution.

Tillsatt 67 pl CCF Lysis och forslut plattan.

Vortexa med maximal hastighet eller pipettera upp och ner for att blanda ordentligt.

No v s w

Inkubera i rumstemperatur i 10 minuter.
Obs: Denna inkubationssteg ar avgérande for att provtemperaturen ska sjunka och
uppna den mest effektiva DNA-bindningen till CleanNA Particles CCF.
8. Tillsatt 1 ml CCF Binding. Vortexa med maximal hastighet i 30 sekunder eller
pipettera upp och ned for att blanda ordentligt.
9. Tillsatt 10 pl CleanNA Particles CCF. Invertera provet 10 ganger eller pipettera upp
och ner for att blanda.
Obs: Skaka eller vortexa CleanNA Particles CCF for att helt slamma upp partiklarna
innan anvandning.
10. Inkubera i 10 minuter i rumstemperatur och blanda kontinuerlig. Proverna maste
blandas under hela de 10 minuters inkubationen genom skakning eller gungning.
Obs: Vortexa inte vid hdga hastigheter eftersom detta kommer att orsaka

skumbildning, vilket resulterar i ett minskat utbyte. Blandningshastigheten bor
stallas in sa att CleanNA Particles CCF kontinuerligt halls suspenderade i I6sningen.

Inkubera vid 60°C i 20 minuter. Blanda genom att invertera eller skaka var 10:e minut.
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11.

12.

13.

14.

15.
16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.
23.

24.

25.

Placera 48 brunnars Deepwell-plattan pa den magnetiska plattan med 48 brunnar
for att magnetisera CleanNA Particles CCF. Partiklarna fran varje brunn kommer att
samlas upp av magneterna pa botten.
Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran
I6sningen.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran I6sningen, forlust av
partiklar kan leda till Iagre utbyte.
Aspirera och kasta den klara supernatanten.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Ta bort 48-brunnars plattan som innehaller CleanNA Particles CCF fran den
magnetiska separationsenheten.

Tillsatt 500 pl CCF Wash 1.

Slamma upp CleanNA Particles CCF genom vortexing i 2 minuter eller genom att
pipettera upp och ned 20 ganger.
Obs: For att uppna god renhet ar det ytterst viktigt att CleanNA Particles CCF ar helt i
uppslammad.

Overfér de atersuspenderade CleanNA Particles CCF till en ny 48 brunnars Deepwell
platta (medféljer ej).

Obs: Fortsatt att arbeta i 48-brunnars format fér den aterstaende proceduren.

Placera 48 brunnars Deepwell-plattan pa den magnetiska plattan med 48 brunnar

for att magnetisera CleanNA Particles CCF.

Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran losningen.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran lésningen, forlust av
partiklar kan leda till Iagre utbyte.

Aspirera och kasta den klara supernatanten.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Ta bort 48-brunnars plattan som innehaller CleanNA Particles CCF fran den
magnetiska separationsenheten.

Tillsatt 500 pl CCF Wash 1.

Slamma upp CleanNA Particles CCF genom vortexing i 2 minuter eller genom att
pipettera upp och ned 20 ganger.
Obs: For att uppna god renhet ar det ytterst viktigt att CleanNA Particles CCF ar helt i
uppslammad.

Placera 48 brunnars Deepwell-plattan pa den magnetiska plattan med 48 brunnar
for att magnetisera CleanNA Particles CCF.

Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF ar helt rensad fran 16sningen.

Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran I6sningen, forlust av
partiklar kan leda till lagre utbyte.



26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.
34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

Aspirera och kasta den klara supernatanten.
Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Ta bort 48-brunnars plattan som innehaller CleanNA Particles CCF fran den
magnetiska separationsenheten.
Tillsatt 500 pl CCF Wash 2.
Obs: CCF Wash 2 maste spadas med absolut etanol innan anvandning. Se sidan 13
for instruktioner.
Slamma upp CleanNA Particles CCF genom vortexing i 2 minuter eller genom att
pipettera upp och ned 20 ganger.
Placera 48 brunnars Deepwell-plattan pa den magnetiska plattan med 48 brunnar
for att magnetisera CleanNA Particles CCF.

Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF &r helt rensad fran lésningen.

Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran losningen, forlust av
partiklar kan leda till lagre utbyte.

Aspirera och kasta den klara supernatanten.
Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Upprepa steg 28-32 for ett andra "CCF Wash 2" tvattsteg.

Ta bort 48-brunnars plattan som innehaller CleanNA Particles CCF fran den
magnetiska separationsenheten.

Placera 48 brunnars Deepwell-plattan pa den magnetiska plattan med 48 brunnar
for att magnetisera CleanNA Particles CCF.
Obs: Se till att inkubera tills alla partiklar har rensats fran I6sningen, forlust av
partiklar kan leda till Iagre utbyte.

Aspirera och kasta kvarvarande CCF Wash 2.

Obs: Stor eller pipettera inte CleanNA Particles CCF. Det kan leda till Iagre utbyte.

Lamna roret pa den magnetiska separationsenheten i 25 minuter for att torka
CleanNA Particles CCF.
Ta bort 48-brunnars plattan som innehaller CleanNA Particles CCF fran den
magnetiska separationsenheten.
Tillsatt 30-60 pl elueringsbuffert. Atersuspendera CleanNA Particles CCF genom att
vortexa eller pipettera upp och ner 20 ganger.
Obs: Se till att elueringsbufferten tacker CleanNA Particles CCF. For laga
elueringsvolymer kan orsaka lagre utbyte. For stora volymer orsakar lagre
koncentration av DNA i eluatet.
Inkubera i rumstemperatur i 5 minuter, under kontinuerlig blandning genom
pipettering, skakning eller vortexning.
Placera 48 brunnars Deepwell-plattan pa den magnetiska plattan med 48 brunnar
for att magnetisera CleanNA Particles CCF.
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42. Inkubera vid rumstemperatur tills CleanNA Particles CCF ar helt rensad fran
[6sningen.
A\ Obs: Inkubera tills alla partiklar ar borta fran 16sningen. Partikeléverféring kan
orsaka hamning under efterféljande PCR.
43. Overfér den rensade supernatanten som innehaller renat DNA till en ren
96-brunnars platta eller till rena individuella rér (medféljer ej).
44. Forvara den extraherade cellfria DNA:n vid -20°C.



Felsokningsquide

Anvand den hér guiden for att felsoka eventuella problem som kan uppsta. Kontakta din

lokala distributor for ytterligare hjalp.

Felsokning och problemlésning

Problem Orsak

Ofullstdndig
resuspension av CleanNA
Particles CCF.

Forslag

Atersuspendera CleanNA Particles CCF genom att vortexa
kraftigt fore anvandning.

Ineffektiv bindning
av DNAill CleanNA
Particles CCF.

Se till provet far svalna i rumstemperatur i 10 minuter
innan du ldgger till CCF-bindning.

Se till att blanda varje prov kontinuerligt under
bindningsinkubationen.

Forlust av CleanNA
Particles CCF under
proceduren.

Lagt DNA-utbyte

Undvik att stora CleanNA Particles CCF under aspiration.

DNA forblir bundet till

Spad CCF Wash 2 genom att tillsdtta [amplig volym etanol
fore anvandning (se sidan 13 for instruktioner).

nedstromsapplikationer

CleanNA Particles CCF. ) ) : )
Se till att elueringsbufferten técker alla CleanNA Particles
(CF.
Torka CleanNA Particles CCF i rumstemperatur i 25 minuter
Flanolrest. fore eluering.
CleanNA particles CCklarnar For kort Oka tiden for DNA-fastning p& den magnetiska
inte helt frdn [6sningen magnetiseringstid. separationsenheten.
Rengdring av hogmolekyldrt Krdver tva CCF Wash Utfor tva CCF Wash 1-steg enligt instruktionerna i
DNA 1-steg. bruksanvisningen. Oka volymen av tvattbuffert vid behov.
Problem i Rester av salter. (CF Wash 2 maste vara rumstempererad.
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Ovanliga data fran
bioanalysatorn

Bioanalysatorn visar flera
skarpa toppar under
analys.

Se till att ta bort alla spar av den renade supernatanten
efter varje tvdttsteg,

Se till att inkubera roret/plattan i 25 minuter for att torka
(leanNA Particles CCF.

Bioanalysatorns
baslinjens stiger uppat
mot slutet.

Kontrollera bioanalysatorchipet for eventuella luftbubblor.
Ladda proverna pd ett nyligen beredd chip.

Bioanalysatorn visar
hog klump i borjan av
kurvan.

Se till att det renade provet inte innehaller spar av CleanNA
Particles CCF.




Symboler

In-vitro diagnostik

CE-mdrkning. Denna produkt uppfyller kraven for CE-IVD-enhet enligt EU-

forordningen for medicinska enheter for in vitro-diagnostik (2017/746)

BestdlIningsnummer

g
M Tillverkare
A Varning

J/— Temperaturgrans
g Utgdngsdatum
Serienummer
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BestallningsinfFormation

Kontakta din lokala distributdr for att gora en bestallning.

Produkt Artikelnummer

Clean Cell Free DNAKit (384 prover)  CCF-D0384

Revisionshistorik

Version av Datum for Uppdaterad Forklaring av

manualen revision kapitel uppdateringen

1 2023/0CT1/02 N/A Ursprunglig version

2 2024/FEB/02 Forsta sidan och Uppdatering av lanken till webb-

schematisk dversikt. | platsen och schematisk dversikt.
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Kontakt
Coenecoop 75 | 2741 PH Waddinxveen | Nederlanderna
Tel: +31 (0) 182 22 33 50 \ Fax: +31(0) 182 22 33 98 \ info@cleanna.com

www.cleanna.com




