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Tilsigtet brug

Til in vitro-diagnostisk brug.
MB Fit24™ cfDNA-saettet CE IVD er beregnet til brug i et laboratoriemiljg,

der udferer cfDNA-ekstraktioner fra op til 4 ml plasma/serum pa
MagBinder® Fit>*-nukleinsyreoprensningssystemet.

Tilsigtet bruger
Dette saet er beregnet til professionel brug.
MB Fit24™ cfDNA-szettet CE IVD er beregnet til in vitro-brug og skal anvendes af eller
under opsyn af professionelle brugere, sasom laboratoriepersonale, teknikere, forskere

og laeger, der er specifikt uddannet i molekylaerbiologiteknikker og/eller betjening af
magnetiske forarbejdningsplatforme.
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Produktbeskrivelse

MB Fit24™ cfDNA-szettet CE IVD er designet til hurtig og palidelig isolering af cirkulerende DNA fra
op til 4 ml plasma/serumprover ved hjaelp af MagBinder® Fit?*-nukleinsyreoprensningssystemet.
Dette seet er klar til automatisering og pa forhand fyldt med reagenser til Mag-Bind®
cfDNA-szettet, der er ordnet i en brugsklar reagenskassette, som er specifikt konfigureret til
MagBinder® Fit*-instrumentet for at give hurtigere og ensartede resultater. Denne procedure
giver en halvautomatisk ekstraktionsarbejdsgang til behandling af op til 24 prgver pa mindre

end 55 minutter, efter de er sat i MagBinder® Fit?.

MB Fit24™ cfDNA-saettet CE IVD forbedrer brugervenligheden, bekvemmeligheden og
ekstraktionsngjagtigheden og reducerer den praktiske tid ved at springe trinnene til klargering
af reagens og dispensering af buffer over. Prgverne lyseres offline, og lysatet overfares til
reagensbrenden med bindingsbufferen. Den unikt formulerede bindingsbuffer gor det muligt
at behandle store prevevolumener i halvautomatisk format med op til 4 ml plasma eller
serum, der behandles i én reagenskassette uden prgveopdeling. Mag-Bind®-partikler CH’s
magnetiske egenskaber muligger hurtig magnetisk separation, iseer under trin, der involverer
store maengder. Den hgje bindingskapacitet reducerer meengden af ngdvendige magnetiske
partikler og reducerer derved elueringsvolumenet. Op til 4 ml plasma eller serum kan elueres

i sa lidt som 50 pl. Dette system kombinerer de reversible nukleinsyrebindende egenskaber
for Mag-Bind® paramagnetiske partikler med et unikt bindingssystem, der er rettet mod
mindre DNA-fragmenter (150-400 bp), og minimerer binding af sterre fragmenter, sasom
genomisk DNA. Det oprensede cfDNA er af hgj kvalitet og er egnet til direkte brug i de fleste
downstream-anvendelser, sasom PCR, digital PCR, naeste generations sekventering osv.

MagBinder® Fit*-instrumentet er forprogrammeret med oprensningsprotokoller, der er
optimeret til at fungere med reagenskassetter, der er fyldt pa forhand eller af brugeren.
Instrumentet kraever, at brugeren vaelger den relevante protokol afhaengigt af det anvendte
seet. Hvis du bruger MB Fit24™ cfDNA-saettet CE IVD til andre prevemaengder end dem,

der er angivet i denne vejledning, bedes du kontakte din Omega Bio-tek-repraesentant for
anvisninger til forbehandling.

En gennemgang af metoder til isolering og oprensning af DNA/RNA findes i den falgende
litteratur'2.

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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Sattets indhold

Produkt B3298-10-48PF
Oprensninger 48
Elueringsrer (2 ml) 50
MagBinder®-spidskam 2 x 2 kam
Reagenskassette, der er 48

fyldt pa forhand*

DS-buffer 20 ml
Elueringsbuffer 250 ml
Mag-Bind®-partikler CH 1,1 ml
Proteinase K-opl@sning 4 ml

*Buffere og deres placering i de pa forhand fyldte reagenskassetter er vist pa side 9.

Opbevaring og stabilitet

Alle komponenter i MB Fit24™ cfDNA-szettet CE IVD er garanteret i mindst 12 maneder

fra kebsdatoen, ndr de opbevares som fglger. Proteinase K-oplasning kan opbevares

ved stuetemperatur i op til 12 maneder. Ved langtidsopbevaring opbevares proteinase
K-oplgsning ved 2-8 °C. Opbevar alle andre komponenter ved de anbefalede temperaturer,
som angivet pa maerkningen, og vaek fra staerkt lys. Nar produktet er abnet, skal produktet
fortsat vedligeholdes i overensstemmelse med anvisningerne pa meerkningen. Serg for,

at haetterne er strammet korrekt efter hver brug. Under forsendelse eller opbevaring i kelige
omgivelser kan der dannes bundfald i nogle buffere. Oplgs sddanne aflejringer ved at
opvarme oplasningen ved 37 °C og ryste forsigtigt.
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Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med Omega Bio-tek’s ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes
alle reagenser i MB Fit24™ cfDNA-saettet CE IVD rutinemaessigt i forhold til forudbestemte
specifikationer pa lot-til-lot-basis for at sikre palidelig ydeevne og ensartet produktkvalitet.

Advarsler
Dette seet er til in vitro-diagnostisk brug.
Lees alle anvisninger omhyggeligt, for seettet tages i brug.

Efter ekstraktion betragtes overfladen af MagBinder® som en biologisk fare. Brug passende
dekontaminerings- og bortskaffelsesmetoder i overensstemmelse med alle geeldende
lokale/regionale og/eller nationale bestemmelser.

Sikkerhedsinformation
Alle kemikalier og biologiske materialer er potentielt farlige.

Biologiske praver som f.eks. plasma, serum, vaev, kropsvaesker, blod osv. er potentielt
smitsomme og skal behandles som biologisk farligt materiale. Udfer alt arbejde pa korrekt
udstyrede faciliteter i henhold til universelle forholdsregler og brug af passende personligt
sikkerhedsudstyr sasom engangshandsker, laboratoriekitler, sikkerhedsbriller osv. som
pakraevet af institutionens politikker og procedurer.

Der henvises til sikkerhedsdatabladene (SDS'er) for oplysninger om sikker handtering,
transport og bortskaffelse af forskellige reagenser i dette saet. Sikkerhedsdatablade er
tilgeengelige i PDF-format pa produktsiden pa www.omegabiotek.com. Bortskaf alt affald
i overensstemmelse med lokale sikkerhedsbestemmelser.
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Forholdsregler

Nogle af bufferne i Mag-Bind® cfDNA-saettet CE IVD indeholder guanidinbaserede
kaotrope stoffer, som kan danne meget reaktive forbindelser, nar de kombineres
med blegemiddel. Tilseet IKKE blegemiddel eller sure oplasninger til affald fra
preveklargering, der indeholder guanidin. Ga ind pa sikkerhedsdatabladene online
for at fa detaljerede oplysninger om reagenserne.

Komponent
DS-buffer

&

Proteinase K-oplgsning

X%

JSB-buffer

o Q@

Beskrivelse

Indeholder: Anionisk renggringsmiddel. Fare! Forarsager alvorlig
gjenskade. Forarsager hudirritation. Skadelig for vandlevende
organismer. Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Undga udledning til miljget.
Ved eksponering eller mistanke om eksponering: ring til en
giftinformation eller en laege. | @JNENE: Skyl forsigtigt med vand
i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at
gore. Fortsaet skylningen. Tilsmudset tgj tages af og vaskes,

for det bruges igen. PA HUDEN: Vask med rigeligt vand og saebe.
Seg laegehjzelp, hvis der opstar hudirritation.

Indeholder: Proteinase K. Fare! Forarsager mild hudirritation.

Kan forarsage allergi- eller astmasymptomer eller
andedraetsbesveer ved indanding. Undga indanding af pulver/rag/
gas/tage/damp/spray. Brug beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse. Brug andedraetsvaern.

Hvis eksponeret eller bekymret: Ring til en giftinformation eller

en leege. Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for,

at vedkommende hviler i en stilling, der letter vejrtraekningen.

Indeholder: Guanidinthiocyanat og isopropanol. Fare! Brandfarlig
vaeske og damp. Forarsager alvorlig gjenskade. Farlig ved
indtagelse. Forarsager hudirritation. Skadelig for vandlevende
organismer med langvarige virkninger. Holdes vaek fra varme,
varme overflader, gnister, aben ild og andre anteendelseskilder.
Rygning forbudt. Hold beholderen teet lukket. Beholder

og modtageudstyr skal jordforbindes/potentialudlignes.

Brug eksplosionssikkert elektrisk-/ventilations-/belysningsudstyr
uden iboende risiko. Brug kun veerktej, der ikke frembringer
gnister. Traef sikkerhedsforanstaltninger mod statisk elektricitet.
Vask alle udsatte ydre kropsomrader grundigt efter handtering.
Undlad at spise, drikke eller ryge, nar dette produkt anvendes.
Brug beskyttelseshandsker, beskyttelsestgj, gjenbeskyttelse og
ansigtsbeskyttelse. Undgé udledning til miljeet. | TILFALDE AF
BRAND: Brug alkoholbestandigt skum eller normalt proteinskum
til slukning. | @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at gare. Fortsaet
skylningen. Ring straks til GIFTINFORMATION/lzege/forstehjeelper.
PA HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tej tages straks af.

Skyl huden med vand/tag et brusebad. Vask med rigeligt vand og
saebe. Skyl munden. Sgg laegehjaelp, hvis der opstar hudirritation.
Tilsmudset tgj tages af og vaskes, fer det bruges igen.
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Forholdsregler

Komponent Beskrivelse

GT7-buffer v1.1 Indeholder: Guanidinthiocyanat. Fare! Farlig ved indtagelse.
Forarsager sveere forbraendinger af huden og gjenskader.
Indénd ikke tdge/damp/spray. Skadelig for vandlevende
organismer med langvarige virkninger. Brug beskyttelsestgj,
gjenbeskyttelse og ansigtsbeskyttelse. Vask alle udsatte ydre
kropsomrader grundigt efter handtering. Undlad at spise,

drikke eller ryge, nar dette produkt anvendes. Undga udledning
til miljoet. INDTAGET: Skyl munden. Fremkald IKKE opkastning.
Ring til en GIFTINFORMATION/lege/forstehjeelper/hvis du faler
dig utilpas. PA HUDEN (eller haret): Alt tilsmudset tgj tages
straks af. Skyl huden med vand/tag et brusebad. Vask tilsmudset
tej for genbrug. | BINENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis det er let at gere.
Fortseet skylningen. Ring straks til en GIFTINFORMATION/lzege/
farstehjeelper. INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft,
og sorg for, at det er behageligt at treekke vejret.

@ <

eSPW-buffer Indeholder: Ethanol. Fare! Meget brandfarlig veeske og damp.
Forarsager alvorlig gjenskade. Holdes vaek fra varme, varme

overflader, gnister, aben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt. Hold beholderen taet lukket. Beholder

og modtageudstyr skal jordforbindes/potentialudlignes.
Brug eksplosionssikkert elektrisk-/ventilations-/
belysningsudstyr uden iboende risiko. Brug kun veerktgj,
der ikke frembringer gnister. Traef sikkerhedsforanstaltninger
mod statisk elektricitet. Vask alle udsatte ydre kropsomrader
grundigt efter handtering. Brug beskyttelseshandsker,
beskyttelsestgj, ajenbeskyttelse og ansigtsbeskyttelse.

I TILFALDE AF BRAND: Brug alkoholbestandigt skum eller
normalt proteinskum til slukning. | @JNENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser,
hvis det er let at ggre. Fortseet skylningen. Sag lsegehjaelp,
hvis gjenirritationen fortsaetter. PA HUDEN (eller haret):

Alt tilsmudset tgj tages straks af. Skyl huden med vand/tag
et brusebad.

Begreensninger

Seettets ydeevne blev evalueret ved at isolere cfDNA fra op til 4 ml plasma-/serumpreaver
og vurdere egnetheden af oprenset cfDNA i direkte downstream-analyse ved hjeelp

af normal amplifikationsmetode. Vaer opmaerksom pa, at brugeren er ansvarlig for at
verificere ydeevneegenskaber for enhver procedure, der ikke er deekket af Omega Bio-tek’s
undersggelser af ydeevne. Brugeren er ogsa ansvarlig for at etablere de ydeevnemalinger,
der er ngdvendige for deres foretrukne diagnostiske downstream-anvendelse. Der skal
anvendes passende og egnede kontroller i enhver diagnostisk downstream-anvendelse,
der benytter cfDNA, som er oprenset ved brug af MB Fit24™ cfDNA-saettet CE IVD.
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Kvantificering af cfDNA

Retningslinjer for cfDNA-kvantificering

DNA-kvantificering udferes typisk med metoder, der er baseret pa spektrofotometri
(NanoDrop®) eller fluorometri (Qubit®). Begge disse metoder er ungjagtige, nar det drejer
sig om at kvantificere cirkulerende, cellefrit DNA, fordi cfDNA normalt er til stede i sma
maengder, og disse metoder ikke kan skelne mellem cfDNA og cellulaert genomisk DNA
med hgj molekylvaegt. Det er vigtigt at fastleegge nojagtige strategier for ikke blot praecist at
kvantificere cfDNA, men ogsa at drage relevante konklusioner om ekstraktionseffektiviteten.
Nogle af de strategier, der kan hjzelpe med kvantificering af cfDNA, er beskrevet nedenfor.

TapeStation eller fragmentanalysator

Fragmentstorrelsesprofilering kan anvendes til cfDNA-kvantificering. cfDNA er normalt

sma DNA-fragmenter med en top i storrelsesfordelingen omkring 170 bp. Tophgjderne og
separationen pa elektroferogrammet, der svarer til fDNA-fragmenternes storrelse og storrelsen
af gDNA, kan kaste lys over de relative andele af hver og kan hjeelpe med at drage konklusioner
om cfDNA-ekstraktionens effektivitet. Funktionen med omradeanalyse, som softwaren tilbyder,
kan yderligere hjzelpe med at tilnaerme cfDNA-koncentrationen. For eksempel kan
DNA-koncentration inden for 100-300 bp-omradet, hvor det er mest sandsynligt, at cfDNA

er til stede, kvantificeres ved hjeelp af TapeStation-softwaren med denne funktion.

qPCR

Kvantificering baseret pa qPCR-analyse er effektiv, hvis primerne kun er rettet mod
cfDNA-fraktionen og ikke gDNA-fraktionen. Hvis ikke, vil primerne amplificere fra bade
cfDNA- og gDNA-fraktionerne i eluatet, hvilket skaevvrider resultaterne. For eksempel
kan brugen af tumorspecifikke primere, hvis cfDNA'et stammer fra tumorer, analysere
cfDNA-fraktionen uden interferens fra gDNA. Til evaluering af saettet kan det at
anvende tilsaetning af f.eks. 200 bp klippet bakterie-DNA i plasma/serum sammen med
bakteriespecifikke primere, give oplysninger om ekstraktionseffektiviteten med hensyn
til faktisk cfDNA, der er til stede i det samlede isolerede DNA.

Integritetsanalyse af cfDNA

Integritetsanalyse af cfDNA udferes med real-time PCR af ALU-gentagelser med to seet primere
for at amplificere DNA-fragmenter i forskellige laengder (115 bp og 247 bp). ALU-sekvenser er
meget udbredte i det humane genom og amplifikation af 115 bp ALU-amplikonet repraesenterer
den samlede maengde DNA-fragmenter (bade korte og lange fragmenter), mens 247 bp
ALU-amplikonet primzert afspejler maengden af lange DNA-fragmenter. Integriteten af cfDNA kan
rapporteres som et integritetsindekset, der beregnes som forholdet mellem ALU247 og ALU115.
Hvis det isolerede DNA primaert er gDNA, forventes ALU247/ALU115 at veere 1. Forholdet er
mellem 0 og 1, hvis der er korte fragmenter (cfDNA) til stede. Jo hgjere maengden af cfDNA i
proven typisk er, jo hgjere er integritetsindekset.
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Handtering og klarggring af plastikudstyr

Kontrollér altid reagenskassetterne for bundfald, fer ekstraktionen pabegyndes.
Oplgs bundfaldet ved at opvarme reagenskassetten ved 37 °C under forsigtig

omrystning.

Svirp nedad, eller bank let pa hver reagenskassette, for forseglingen fjernes,
for at sikre, at reagenserne er i bunden af brendene og ikke saetter sig fast pa

undersiden af forseglingen.

Tag forsigtigt forseglingen af reagenskassetterne, og anbring straks reagenskassetten
pa indfgringsbakken, nar den er klar.

Tabellen nedenfor viser indholdet af reagenskassetten.

Brgndposition Indhold Volumen pr. brgnd
1 JSB-buffer 4ml
2 GT7-buffer v1.1 1 ml
3 GT7-buffer v1.1 1ml
4 eSPW-buffer 1 ml
5 eSPW-buffer 1Tml
6 Elueringsbuffer’ 50 ul-100 pl

' Der skal tilseettes elueringsbuffer til elueringsreret, inden ekstraktionen pdbegyndes.

QMF27.0340.8B3298CEIVD
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Mag-Bind® DNA-protokol til 4 ml serum/plasma

Protokol for op til 4 ml plasma/serum

Vigtigt: Nar programmet startes pa MagBinder® Fit**-instrumentet, skal det sikres,
at der er valgt den rigtige protokol, OBTIB3298.

Materialer og udstyr, der leveres af brugeren:
. Inkubator eller varmeblok med en kapacitet pa 60 °C
«  Vortexer

- Serologisk pipette med en kapacitet pa 10 ml
+ 15 ml centrifugerer

Far start:
- Klarger reagenskassetterne i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af plastikudstyr”

pa side 9.
. Indstil inkubatoren eller varmeblokken til 60 °C.

1. Tilset op til 4 ml plasma/serumprgve til et 15 ml centrifugerer (medfelger ikke).
Bring volumen op til 4 ml med elueringsbuffer, hvis prevevolumen er mindre end 4 ml.

2. Tilseet 60 pl proteinase K-oplasning.

3. Tilseet 270 pl DS-buffer.

4, Vortex ved maksimal hastighed eller pipettér op og ned for at blande grundigt.
5. Inkubér ved 60 °Ci 30 minutter. Bland ved at vende eller ryste hvert 10. minut.

6. Lad det sta ved stuetemperatur i 10 minutter.

10
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Mag-Bind® DNA-protokol til 4 ml serum/plasma

10.

1.

12.

13.

14.

Tag forseglingen af reagenskassetten, og anbring den i MagBinder® Fit**-indfgringsbakken.
Overfer lysat fra trin 6 til brend 1 i reagenskassetten. Pipettér op og ned 5-10 gange for at
blande grundigt.

Bemaerk: Klargor reagenskassetten i henhold til kapitlet “Handtering og klargering af
plastikudstyr” pa side 9.

Tilseet 20 pl Mag-Bind®-partikler CH til brend 1 i reagenskassetten. Pipettér op og ned
for at blande grundigt.

Klarger elueringsroret ved at fylde det med 50 pl-100 pl elueringsbuffervolumen.

Seet spidskammene pa spidskamholderen.

Bemaerk: Sgrg for, at spidskammen er skubbet helt tilbage og helt pa plads.

Anbring indfgringsbakken med reagenskassetter og elueringsrar pa instrumentplatformen.
Tryk forsigtigt ned pa reagenskassetterne og elueringsrarene, sa de sidder godt fast pa
platformen. Skub platformen ind i instrumentet, og luk lagen.

Bemaerk: Serg for, at elueringsrgrene er dbne, og at ldgene vender mod hgijre for raret.
Elueringsrarenes retning er vigtig for at forhindre en instrumentfejl under kerslen.
Start programmet pa MagBinder® Fit**-instrumentet.

Nar kerslen er faerdig, fiernes elueringsreret fra instrumentet, og heetten seaettes godt fast.

Opbevar DNA ved -20 °C.

11

QMF27.0340.B3298CEIVD Revision v1.0



Kontaktoplysninger

For at genbestille materialer, rapportere en fejl i udstyret eller klage, kontakt venligst:

il

Fabrikant

Omega Bio-tek, Inc.

400 Pinnacle Way

Suite nr. 450

Norcross, GA 30071, USA
Websted: www.omegabiotek.com
E-mail: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

Autoriseret repraesentant i EU
Qarad EC-REP BV

Pas 257

2440 Geel

Belgien

SRN: BE-AR-000000040

cH [Ree|

Autoriseret repraesentant i Schweiz
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Schweiz

CHRN: CHRN-AR-20002058

Storbritannien

Autoriseret repraesentant i Storbritannien
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY
Storbritannien
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Symboler

Der kan forekomme felgende symboler i brugsanvisningen eller pa emballagen

og markningen:

Billede

HF
=

)

YYYY-MM

- =

-
o
-

EEERED LR

QMF27.0340.B3298CEIVD

Beskrivelse

Autoriseret repraesentant i EU

Autoriseret repraesentant i Schweiz

Udlgbsdato

Temperaturomrade for langtidsopbevaring

Kontrollér komponenterne for
opbevaringsforhold

Lotnummer
Reference-, vare- eller katalognummer
Serienummer

Antal

Forsigtig

Brugsanvisning
Lovbestemt maerke
Medicinsk udstyr til in vitro-diagnostik

Unik udstyrsidentifikationskode

Fabrikant
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Symboler
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PEROOO® > @

QMF27.0340.B3298CEIVD

Beskadiget pakke
(Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget)

Ingen yderligere farer eller ikke klassificeret
som farlige i henhold til GHS

Websted

Telefon

Fax

E-mail

LinkedIn

Twitter

Facebook
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Revisionshistorik

Revision Beskrivelse

v1.0, oktober 2023 Forste udgivelse.
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Meddelelser og ansvarsfraskrivelser

REACH-oplysninger
Til brug i EU.

JSB-buffer og GT7-buffer v1.1 indeholder Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimethylpentan-2-yl)phenoxy]
ethanol (CAS 9002-93-1), et stof, der er inkluderet i den europaeiske godkendelsesliste (bilag XIV)
i REACH-forordningen (EF) nr. 1907/2006. Stoffer og blandinger, der anvendes til videnskabelig
forskning og udvikling (SR&D), er undtaget fra godkendelseskrav, hvis de anvendes i maengder
under 1 ton pr. ar.

Videnskabelig forskning og udvikling omfatter eksperimentel forskning eller analytiske
aktiviteter i laboratorieskala, sdsom syntese og testning af anvendelser af kemikalier,
frigivelsestests osv. samt brug af stoffet til monitorering og rutinemaessig kvalitetskontrol
eller in vitro-diagnostik.

Varemeerker og licenser

HiBind®, E.Z.N.A.®, MicroElute®, Mag-Bind®, MagBinder® og MB Fit24™ er registrerede
varemaerker, der tilhgrer Omega Bio-tek, Inc.
PCR er en patenteret proces fra Hoffman-La Roche. Brug af PCR-processen kraever en licens.
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