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Rendeltetésszerii hasznalat

In vitro diagnosztikai hasznalatra.
Az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD laboratériumi kortilmények kozott hasznalhato,

legfeljebb 4 ml plazma/szérum cfDNS-extrakcidjara a MagBinder® Fit** nukleinsav-tisztitd
rendszeren.

Rendeltetésszerii felhasznalo
Ez a készlet professziondlis hasznélatra szolgal.
Az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD in vitro hasznalatra szolgal, és professzionalis
felhaszndlok, példaul a molekularis bioldgiai technikakra és/vagy a magneses

feldolgozofeliiletek muikddtetésére specialisan kiképzett laboratoriumi személyzet,
technikusok, kutatdk és orvosok hasznalhatjak vagy azok felligyelete mellett hasznélhato.
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Termékleiras

Az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD a MagBinder® Fit?* nukleinsav-tisztito rendszer
hasznalataval a keringé DNS gyors és megbizhaté izolalasara szolgal legfeljebb 4 ml
plazma/szérum mintakbol. Ez a készlet automatizalasra kész, elére feltoltott Mag-Bind®
cfDNS-készlet reagenseket tartalmaz, amelyek a gyorsabb és kdvetkezetesebb
eredmények biztositasa érdekében kifejezetten a MagBinder® Fit?* késziilékhez
konfiguralt, hasznalatra kész reagenskazettaba rendeztek. Ez az eljaras félautomata
extrakciés munkafolyamatot biztosit legfeljebb 24 minta feldolgozasahoz kevesebb
mint 55 perc alatt, miutan betoltotték a MagBinder® Fit?* miszerbe.

Az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD egyszerdUsiti és kényelmesebbé teszi a hasznalatot,
fokozza az extrakcio pontossagat, tovabba a reagens-el6készitési és pufferadagolasi
Iépések kihagydsaval csokkenti az emberi beavatkozas id6tartamat. A mintékat kapcsolat
nélkul lizaljak, és a lizatumot atviszik a kotépuffert tartalmazo reagenscellaba. Az egyedi
Osszetétell kotépuffer lehetévé teszi a nagy mintamennyiségek félautomata modon
torténd feldolgozasat ugy, hogy egy reagenskazettaban legfeljebb 4 ml plazma vagy
szérum feldolgozasa torténik a minta kettévalasztasa nélkiil. A Mag-Bind® CH részecske
magneses tulajdonsagai lehetdvé teszik a gyors magneses elvélasztast, kiilondsen

nagy mennyiséget feldolgozé l1épések esetén. A nagy kotési kapacitas csokkenti a
sziikséges magneses részecskék mennyiségét, ezaltal csokkentve az eltcids térfogatot.
Legfeljebb 4 ml plazma vagy szérum eludlhaté akér 50 pl-ben. Ez a rendszer egyesiti

a Mag-Bind® paramagneses részecskék reverzibilis nukleinsavkoté tulajdonséagait egy
egyedulallé kotérendszerrel, amely kisebb (150-400 bp) DNS-fragmentumokat céloz
meg, és minimalizdlja a nagyobb fragmentumok, példaul a genomidlis DNS kotodését. A
tisztitott cfDNS kivalo minéségu, és kozvetlen hasznélatra alkalmas a legtébb downstream
alkalmazasban, példaul PCR, digitélis PCR, Uj generdciés szekvenalds, stb.

A MagBinder® Fit** mUszer olyan tisztitasi protokollokkal rendelkezik, amelyeket
optimalizdltak mind az el6retdltott, mind a felhaszndld éltal feltoltott reagenskazettakkal
valé hasznalatra. A mliszer megkdveteli a felhaszndlétoél, hogy a hasznalt készlettdl
fuggden valassza ki a megfeleld protokollt. Ha a jelen kézikdnyvben felsoroltaktol eltéré
térfogatt mintakhoz hasznalja az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD-t, az el6feldolgozasi
utasitasokért forduljon az Omega Bio-tek képvisel6jéhez.

A DNS/RNS izolaldséra és tisztitasara szolgdldo mddszerek attekintése a kdvetkezd
hivatkozott szakirodalomban talalhat6'2

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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A készlet tartalma

Termék B3298-10-48PF
Tisztitdsok 48
Elucids csé (2 ml) 50
MagBinder® hegyfésli 2 x 2 fési
El6retoltott reagenskazetta® 48

DS puffer 20 ml
Elucids puffer 250 ml
Mag-Bind® részecske CH 1,1 ml
Proteindz K oldat 4 ml

*A pufferek és helylk az el6retoltott reagenskazettakban a 9. oldalon tekintheték meg.

Tarolas és stabilitas

Az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD komponensei a vasarlas datumatdl szamitott
legaldbb 12 hénapig garantéltak, ha az aldbbiak szerint téroljak 6ket. A proteindz K
oldat szobahémérsékleten legfeljebb 12 honapig tarolhatd. Hosszu tavu tarolas esetén
a proteindz K oldatot 2-8 °C-on kell tarolni. Az 6sszes tobbi komponenst a cimkén
feltlintetett ajanlott hémérsékleten, erés fénytél védve tarolja. A termék felnyitasa utan
a terméket a cimkén szerepl utasitdsoknak megfeleléen kell tarolni. Minden hasznalat
utan gy6z6djon meg arrél, hogy a kupakok megfeleléen meg vannak szoritva. Hlvos
kornyezeti koriilmények kdzott torténd széllitds vagy térolas sordn egyes pufferekben
csapadék képzédhet. Oldja fel az ilyen lerakodéasokat az oldat 37 °C-on torténé
melegitésével és dvatos razasaval.
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Minoség-ellendrzés

Az Omega Bio-tek ISO tanusitvannyal rendelkezdé minéségirdnyitasi rendszerének
megfeleléen az MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD Gsszes reagensét elére meghatarozott
specifikaciok alapjan rutinszerten, tételrdl tételre tesztelik, hogy biztositsék a teljesitmény
megbizhatdsagat és a véltozatlan termékmindséget.

Figyelmeztetések
Ez a készlet in vitro diagnosztikai felhasznélasra szolgal.
A készlet hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el az 0sszes utasitast.

Az extrakciot kovetéen a MagBinder® feliilete bioldgiailag veszélyesnek mindsdil.
A vonatkozo helyi allami/tartomanyi és/vagy orszagos eléirasoknak megfeleléen
alkalmazzon megfeleld fertétlenitési és artalmatlanitasi médszereket.

Biztonsagi informaciok
Minden vegyszer és bioldgiai anyag potencidlisan veszélyes.

A biolégiai mintak, példaul a plazma, a szérum, a szévetek, a testnedvek, a vér stb.
potencidlisan fert6zéek, és bioldgiailag veszélyes anyagként kezelendék. Minden
munkat megfelel6en felszerelt 1étesitményben kell végezni, betartva az altalanos
ovintézkedéseket, és megfelel6 személyi védéfelszerelést, példaul egyszer hasznalatos
keszty(t, laboratériumi kdpenyt, véddszemiiveget stb. kell hasznalni, az intézményben
meghatarozott irdnyelveknek és eljardsoknak megfeleléen.

A készletben taldlhato kilonb6zé reagensek biztonsdgos kezelésével, szallitasaval
és artalmatlanitasaval kapcsolatos informdcidkat lasd a biztonsagi adatlapokon
(SDS). A biztonsagi adatlapok PDF formatumban a termékoldalon érhetok el:
www.omegabiotek.com. Az 6sszes hulladékot a helyi biztonséagi eléirdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.
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Ovintézkedések

A Mag-Bind® cfDNS-készlet CE IVD egyes pufferei guanidin-alapu kaotrép szereket
tartalmaznak, amelyek fehéritével kombindlva nagyon reaktiv vegyiileteket képezhetnek.

NE adagoljon fehéritészert vagy savas oldatokat a mintael6készité hulladékot tartalmazé
guanidinhez. A reagensekre vonatkozo részletes informacidkért kérjiik, olvassa el a biztonsagi

adatlapokat online.

Osszetevo
DS puffer

<@

Proteinaz K oldat

&>

JSB puffer

o Q@

Leiras
Tartalma: Anionos tisztitdszer. Veszély! Sulyos szemkérosodast
véddbkeszty(it/védéruhdzatot/szemvéddt/arcvédét. Keriilje a
kornyezetbe valo kibocsatast. Expozicié vagy aggodalom esetén:
forduljon toxikologiai kbzponthoz vagy orvoshoz. SZEMBE
KERULVE: Néhany percig dvatosan dblitse vizzel. Tavolitsa el a
kontaktlencséket, ha vannak és kdnnyen kiveheték. Folytassa az
Oblitést. A szennyezett ruhat le kell vetni, és Ujbdli hasznalat el6tt
ki kell mosni. BORRE KERULVE: Mossa le bé vizzel és szappannal.
Bérirritacio esetén kérjen orvosi tanacsot/ellatast.

Tartalma: Proteinaz K. Veszély! Enyhén bérirritalé hatasu.
Belélegezve allergids vagy asztmas tiineteket, illetve légzési
nehézségeket okozhat. Keriilje a por/fuist/gaz/kdd/g6zok/permet
belélegzését. Viseljen véddkesztylit/véddruhazatot/szemvédot/
arcvédoét. Viseljen [égzésvédd eszkozt. Expozicié vagy aggodalom
esetén: Forduljon toxikoldgiai kézponthoz vagy orvoshoz. Az
érintett személyt friss levegére kell vinni, és olyan nyugalmi
testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

Tartalma: Guanidin-tiocianat és izopropanol. Veszély! Gyulékony
folyadék és g6éz. Sulyos szemkarosodast okoz. Lenyelve artalmas.
karosodast okoz. H6td|, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt langtol
és egyéb gyujtoforrasoktol tavol tartando. Tilos a dohanyzas.
Tartsa a tartélyt szorosan zarva. Foldelje/rogzitse a tartalyt és

a taroléberendezést. Haszndljon robbanasbiztos elektromos/
szell6z6/vilagitod/gyujtdszikramentes berendezéseket. Kizarélag
szikramentes eszkdzdket hasznaljon. Tegyen évintézkedéseket

a statikus kisulés ellen. Kezelés utén alaposan mossa le az 9sszes
szabadon 1év6 kiilsé testfeliiletet. A termék haszndlata soran

ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon. Viseljen véddékesztydit,
véddéruhazatot, szemvédoét, arcvédét. Kerdilje a kdrnyezetbe

valé kibocsatast. TUZ ESETEN: Az oltashoz alkoholallé hab vagy
normél fehérjehab hasznalandé. SZEMBE KERULVE: Néhany
percig 6vatosan 6blitse vizzel. Tavolitsa el a kontaktlencséket,

ha vannak és kdnnyen kiveheték. Folytassa az 6blitést. Azonnal
hivja a TOXIKOLOGIAI KOZPONTOT/orvost/elsésegélynyujtot.
BORRE (vagy hajra) KERULVE: Az &sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. Oblitse le a bért vizzel/zuhanyozéssal. Mossa
le b6 vizzel és szappannal. Oblitse ki a szjat. Bérirritacio esetén
forduljon orvoshoz. A szennyezett ruhat le kell vetni, és Gjboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.
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Ovintézkedések

Osszetevé Leiras
GT7 puffer v1.1 Tartalma: Guanidin-tiocianat. Veszély! Lenyelve artalmas. Sulyos
égési sérilést és szemkarosodast okoz. Ne lélegezze be a kodot/
g6zdket/permetet. Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté
@ karosodast okoz. Viseljen védbruhazatot, szemvédot és arcvédot.
Kezelés utan alaposan mossa le az 6sszes szabadon 1évé kiilsé

testfelliletet. A termék hasznalata soran ne egyen, ne igyon

és ne dohdnyozzon. Keriilje a kdrnyezetbe vald kibocsatast.
LENYELES ESETEN: Oblitse ki a szajat. TILOS hanytatni. Rosszullét
esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz/
elsésegélynyujtohoz. BORRE (vagy hajra) KERULVE: Az 8sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. Oblitse le a bért
vizzel/zuhanyozdssal. A szennyezett ruhat Ujbdli hasznalat el6tt
ki kell mosni. SZEMBE KERULVE: Néhany percig 6vatosan &blitse
vizzel. Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha vannak és kdnnyen
kivehet&k. Folytassa az dblitést. Azonnal hivja a TOXIKOLOGIAI
KOZPONTOT/orvost/elsésegélynyujtot. BELELEGZES ESETEN: Az
érintett személyt friss leveg6re kell vinni, és kényelmes l1égzést
kell biztositani.

eSPW puffer Tartalma: Etanol. Veszély! Rendkivil gyulékony folyadék és
g6z. Sulyos szemkarosodast okoz. H6t4, forrd feliiletektdl,
szikratdl, nyilt langtdl és egyéb gyujtoforrasoktol tavol
tartandé. Tilos a dohdnyzas. Tartsa a tartalyt szorosan zérva.
Foldelje/rogzitse a tartalyt és a taroléberendezést. Hasznaljon
robbanésbiztos elektromos/szell6z6/vildgité/gyujtdszikramentes
berendezéseket. Kizarélag szikramentes eszkozoket hasznaljon.
Tegyen Ovintézkedéseket a statikus kisiilés ellen. Kezelés utan
alaposan mossa le az 6sszes szabadon 1évé kiilsé testfeliiletet.
Viseljen védékeszty(it, védéruhézatot, szemvédét, arcvédét. TUZ
ESETEN: Az oltashoz alkoholallé hab vagy normal fehérjehab
hasznalandd. SZEMBE KERULVE: Néhany percig 6vatosan 8blitse
vizzel. Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha vannak és kénnyen
kivehet6k. Folytassa az &blitést. Ha a szemirritacié tovabbra is
fennall, kérjen orvosi segitséget/tanacsot. BORRE (vagy hajra)
KERULVE: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni.
Oblitse le a bért vizzel/zuhanyozassal.

Korlatozasok

A készlet teljesitményét teljesitményét ugy hataroztak meg, hogy legfeljebb 4 ml
plazma-/szérummintabdl izolaltak a cfDNS-t, és kiértékelték az igy megtisztitott cfDNS
alkalmassagat standard amplifikacids modszerrel végzett kozvetlen downstream
analizisre. Felhivjuk figyelmét, hogy a felhasznalé felel6s az Omega Bio-tek
teljesitményértékelési vizsgalatai dltal nem targyalt eljarasok teljesitményjellemz&inek
ellendrzéséért. A felhasznalo felelés tovabba a kivélasztott downstream diagnosztikai
alkalmazashoz szlikséges teljesitménymutatok meghatarozasaért. Az MB Fit24™ cfDNS-
készlet CE IVD segitségével tisztitott cfDNS-t hasznalé barmely downstream diagnosztikai
alkalmazasban megfelel6 és kielégité ellendrzéseket kell alkalmazni.
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Mennyiségi meghatarozas

A cfDNS mennyiségi meghatarozasara vonatkozé iranyelvek

A DNS mennyiségi meghatarozasat altalaban spektrofotometrias (NanoDrop*®)

vagy fluorometrias (Qubit®) modszerekkel végzik. Mindkét mddszer pontatlan a

keringé, sejtmentes DNS mennyiségi meghatarozasaban, mivel a cfDNS altaldban kis
mennyiségben van jelen, és ezek a mdédszerek nem képesek megkulonboztetni a cfDNS-t
a nagy molekulatomeg sejtgenomialis DNS-t6l. Fontos pontos stratégiakat kidolgozni,
hogy ne csak a cfDNS pontos mennyiségi meghatarozasa térténjen meg, hanem az
extrakcié hatékonysagara vonatkozd kovetkeztetések levondsa is. A cfDNS mennyiségi
meghatdrozasat segité stratégidk egy részét az alabbiakban ismertetjik.

TapeStation vagy Fragment Analyzer szoftver

A cfDNS mennyiségi meghatarozasara a téredékméret-profilozas hasznalhato. A cfDNS-

es altaldban kis DNS-toredékek, amelyek méreteloszlasi csucsa ~170 bp-nél van. A
cfDNS-fragmentum méretének és a gDNS méretének megfelel§ csicsmagassagok és
elvalasztasok az elektroferogramon érzékeltethetik az egyes toredékek relativ aranyat, és
segithetnek kdvetkeztetéseket levonni a cfDNS-extrakcié hatékonysagéra vonatkozoéan.

A szoftver altal kindlt regionalis elemzési funkcidk tovabbi segitséget nyujthatnak a cfDNS-
koncentracio becslésében. A DNS-koncentracié a 100-300 bp tartomanyban, ahol a ¢fDNS
nagy valdszin(iséggel jelen van, szamszerUsitheté a TapeStation szoftver segitségével.

qPCR

A gPCR-elemzésen alapulé mennyiségi meghatarozas akkor hatékony, ha a primerek
csak a cfDNS-frakciot célozzdk meg, a gDNS-frakciét nem. Ellenkezd esetben a primerek
az eludtumban lévé cfDNS-, és gDNS-frakciokbdl amplifikdlodnak, ami torzitja az
eredményeket. Példaul tumorspecifikus primerek hasznalataval, ha a ¢fDNS tumorbdl
szarmazik, a cfDNS-frakciét gDNS-interferencia nélkil lehet elemezni. A készlet
értékeléséhez a plazmaban/szérumban 1évé 200 bp baktérium DNS-t tartalmazé spike-
in és a baktérium-specifikus primerek hasznélata informaciot nyujthat az extrakcio
hatékonysagaroél az izolalt teljes DNS-ben ténylegesen jelen 1évé cfDNS tekintetében.

cfDNS-integritas elemzése

A cfDNS-integritas elemzését az ALU-ismétlések valds ideji PCR-tesztelésével végzik két
primerkészlet felhasznélasaval a kiilonb6z6 hosszisagu DNS-téredékek amplifikalasa
érdekében (115 bp és 247 bp). Az ALU-szekvencidk nagy mennyiségben vannak jelen

a human genomban, és a 115bp ALU-amplikon amplifikdlasa a DNS-téredékének teljes
mennyiségét képviseli (mind révid, mind hosszu fragmentumok), mig a 247bp ALU
amplikon elsésorban a hosszu DNS fragmentumok teljes mennyiségét képviseli. A cfDNS
integritasat integritasi indexként kell jelenteni, amelyet az ALU247 és az ALU115 ardnyként
kell kiszamitani. Ha az izolalt DNS féként gDNS-t tartalmaz, az ALU247/ALU115 varhatdan
1. Az arany 0 és 1 kozétt van, ha révid fragmentumok (cfDNS) vannak jelen. Altalaban
minél nagyobb a mintaban lévé cfDNS mennyisége, annal nagyobb az integritasi index.
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Miianyag eszk6zok kezelése és elokészitése

Az extrakcié megkezdése el6tt mindig ellendrizze, hogy van-e kicsapddds jelen
a reagenskazettakban. Oldja fel a csapadékokat a reagenskazetta 37 °C-on torténd
melegitésével és dvatos razasaval.

A zarodréteg eltavolitasa el6tt poccintse lefelé vagy dvatosan titdgesse meg az egyes
reagenskazettdkat, hogy biztositsa, hogy a reagensek a celldk aljan vannak, és nem
tapadnak a zaréréteq alsé oldalara.

Ovatosan tavolitsa el a zaroréteget a reagenskazettakrol, és azonnal helyezze
a reagenskazettat a betoltétalcara, amikor készen all.

Az aldbbi tablazat részletezi a reagenskazetta tartalmat.

Cella helye Tartalom Té:;‘:‘?(aé:‘:el'
1 JSB puffer 4ml
2 GT7 puffer v1.1 1ml
3 GT7 puffer v1.1 1ml
4 eSPW puffer 1 ml
5 eSPW puffer 1 ml
6 Eldciés puffer’ 50 ul - 100 pl

1Az eltcids puffert az eltcids cs6hoz kell adni az extrakcid megkezdése el6tt.

QMF27.0340.8B3298CEIVD
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MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD

Protokoll legfeljebb 4 ml plazmahoz/szérumhoz

Fontos: Amikor elinditja a programot a MagBinder® Fit** mUszeren, gy6z8djon meg réla,
hogy a helyes protokollt, az OBTIB3298-at valasztotta ki.

A felhasznal¢ altal biztositand6 anyagok és berendezések:

- Inkubator vagy f(itéblokk, amely 60 °C hémérséklet eléallitasara képes

+  Vortex keveré

« 10 ml-es szeroldgiai pipetta

+ 15 ml-es centrifugacsovek

Inditas el6tt:

. Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon talalhaté ,MUanyag edények kezelése

és el6készitése” cimU rész szerint.
«  Allitsa az inkubatort vagy a héblokkot 60 °C-ra.

1. Tegyen legfeljebb 4 ml plazma-/szérummintat egy 15 ml-es centrifugacsébe (nem
mellékelt). Ha a minta térfogata kisebb, mint 4 ml, egészitse azt ki 4 ml-re az eltciés
pufferbél.

2. Adjon hozza 60 pl proteinaz K oldatot.
3. Adjon hozza 270 ul DS puffert.

4. Vortexelje maximalis sebességgel, vagy pipettazza fel és le, hogy alaposan
Osszekeverje.

5. Inkubalja 60 °C-on 30 percig. Keverje 0ssze 10 percenként fel-le forditva vagy razva.

6. Hagyja 10 percig szobahémérsékleten allni.
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MB Fit24™ cfDNS-készlet CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

Tavolitsa el a zaréréteget a reagenskazettardl, és helyezze a MagBinder® Fit*
beto6ltétalcéra. Vigye at a 6 [épésben nyert lizdtumot a reagenskazetta 1. celldjaba.
Pipettazza fel és le 5-10-szer, hogy alaposan Gsszekeverje.

Megjegyzés: Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhat6 ,M(ianyag
edények kezelése és el6készitése” cimd rész szerint.

Adagoljon 20 pl Mag-Bind® részecske CH-t a reagenskazetta 1. celldjéba. Pipettazza
fel és le, hogy alaposan Osszekeverje.

Készitse eld az ellicios csovet 50 pl — 100 pl elucids pufferrel valé feltoltéssel.

Helyezze a hegyféstiket a hegyfés(itartéra.
Megjegyzés: Biztositsa, hogy a hegyfés(i teljesen hatra legyen nyomva, és teljesen

a helyén legyen.

Helyezze a reagenskazettakat és ellicids csoveket tartalmazé betoltétalcat a
munkalapra. Finoman nyomja le a reagenskazettakat és az eltciés csoveket, hogy
biztonsagosan rogziiljenek a munkalapon. Csusztassa be a muszerbe a panelt,

és csukja be az ajtot.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az ellciés csévek nyitott helyzetben legyenek,
a kupakok a cs6 jobb oldalan helyezkedjenek el. Az eltcids csovek tajolasa fontos
a muszerhiba megelézésében a futtatas soran.

Inditsa el a programot a MagBinder® Fit>* m(iszeren.

A futtatas befejezése utan vegye ki az eltciés csévet a mUiszerbdl, és szorosan zérja
le a kupakot.

A DNS-t -20 °C-on tarolja.

QMF27.0340.B3298CEIVD v1.0 atdolgozas
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Elérhetoségi adatok

A kellékek utanrendeléséhez, az eszkdz meghibasodasanak bejelentéséhez vagy panasz
esetén vegye fel a kapcsolatot a kovetkezével:

Gyartoé
Omega Bio-tek, Inc.
400 Pinnacle Way

Suite #450
u Norcross, GA 30071, Amerikai Egyesiilt

Allamok

Webhely: www.omegabiotek.com
E-mail-cim: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

Eurépai meghatalmazott képvisel6
Qarad EC-REP BV

2440 Geel
Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Svajci meghatalmazott képvisel6
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

E Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Svajc

CHRN: CHRN-AR-20002058

Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt
Kirdlysagban

Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY
Egyesiilt Kiralysag

Egyesiilt Kiralysag
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Szimbolumok

A kovetkezd szimbdélumok szerepelhetnek a hasznélati utasitdsban vagy a csomagolason
és a cimkén:

Leiras

Meghatalmazott képviselé az EU-ban

2| 3]
5

Sviéjci meghatalmazott képvisel

)

YYYY-MM Lejarat datuma

Hosszu tavu tarolasi
hémérséklettartomany

Ellendrizze az alkatrészek tarolasi
koriilményeit

Tételszam

l_
o

LEGAEREHEEE— =

Referencia, alkatrész- vagy katalégusszam

Sorozatszam

Mennyiség

Figyelem!

Haszndlati utasitas
Szabdélyozasoknak valé megfelel6ségi
jelzés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkoz

Egyedi eszkzazonositd

Gyarto
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Szimbolumok
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QMF27.0340.B3298CEIVD

Sériilt csomag
(Ne haszndlja, ha a csomagolas sériilt)

Nincsenek tovabbi veszélyek, vagy a GHS
szerint nincsenek veszélyesként besorolva

Webhely

Telefon

Fax

E-mail-cim

LinkedIn

Twitter

Facebook
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Dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras
v1.0,2023. oktdber Elsé kiadas.
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Ertesitések és felel6sségkizarasok

REACH nyilatkozat
Eurdpai uniés hasznalatra.

A JSB Buffer és a GT7 Buffer v1.1 Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimetil-pentdn-2-il)fenoxiletanolt
(CAS 9002-93-1), az 1907/2006/EK REACH rendelet eurépai engedélyezést igényld listdjan
(XIV. melléklet) szereplé anyagot tartalmaz. A tudomanyos kutatas és fejlesztés céljara
hasznalt anyagok és keverékek hasznalata mentesil az engedélyezési kdvetelmények aldl,
ha az évi mennyiség nem haladja meg az 1 tonnat.

A tudomdnyos kutatas és fejlesztés magaban foglalja a kisérleti jellegli kutatdsokat vagy
analitikai tevékenységeket laboratériumi szinten, példaul a vegyszerek szintézisét és
alkalmazasanak tesztelését, valamint a vegyszernek a monitorozasra és a rutin minéség-
ellenérzésre vagy in vitro diagnosztika céljara torténd felhasznalasat.

Védjegyek és licencek

A HiBind®, E.Z.N.A.®, MicroElute®, Mag-Bind®, MagBinder®, és MB Fit24™ az Omega Bio-tek,
Inc. bejegyzett védjegyei.

A PCR a Hoffman-La Roche szabadalmaztatott eljarasa. A PCR eljaras hasznalatadhoz licenc
szlikséges.
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