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Rendeltetésszerii hasznalat

In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Az MB Fit24™ vér- és szovet-DNS-készlet CE IVD a genomidlis DNS izolaldséra és tisztitasara
szolgal friss vagy fagyasztott tenyésztett sejtekbdl és szovetekbdl, legfeljebb 250 ul teljes
vérbdl, szajuregi kenetekbdl és legfeljebb 500 pl nyalbdl a MagBinder® Fit?* nukleinsav-
tisztitd rendszer segitségével.

Rendeltetésszerii felhasznalo
Ez a készlet professzionalis haszndlatra szolgal.

Az MB Fit24™ vér és szovet DNS-készlet CE IVD in vitro hasznélatra szolgal, és
professzionalis felhasznalok, példaul a molekuldris bioldgiai technikakra és/vagy

a magneses feldolgozéfeliiletek mikddtetésére specidlisan kiképzett laboratériumi
személyzet, technikusok, kutatok és orvosok hasznalhatjék vagy azok felligyelete
mellett hasznalhaté.
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Termékleiras

Az MB Fit24™ vér- és szoveti DNS-készlet CE IVD a genomialis DNS gyors és megbizhato
izolalasara szolgél szamos mintatipusbdl, tobbek kozott vérbdl, nydlbdl, friss vagy
fagyasztott allati tenyésztett sejtekbdl és szovetekbdl a MagBinder® Fit** nukleinsav-
tisztito rendszer segitségével. Ez a készlet automatizélasra kész; elére betdltott
MagBinder® Fit?* készlet reagenseket tartalmaz, amelyeket egy hasznélatra kész
reagenskazettdba rendeztek a gyorsabb és kovetkezetes eredmények érdekében.

Az eljaras félautomata extrakciés munkafolyamatot biztosit legfeljebb 24 minta
feldolgozasahoz kevesebb mint 50 perc alatt, miutan betoltotték a MagBinder® Fit?
muszerbe.

Az MB Fit24™ vér- és szoveti-DNS-készlet CE IVD fokozza a konnyU hasznalatot, a
kényelmet és az extrakcid pontossagat, és a reagens-el6készitési és pufferadagolasi
Iépések kihagyasaval csokkenti a gyakorlati id6t. A mintakat kapcsolat nélkal lizaljak,

és a lizatumot atviszik a megfelelé reagenscellaba, amely a kétépuffert tartalmazza.

Ez a rendszer egyesiti a Mag-Bind® részecske PF-HDQ reverzibilis nukleinsav-koté
tulajdonsagait az Omega Bio-tek puffervegyszereinek bevalt hatékonysagéval, hogy gyors
és kényelmes mddszert biztositson a DNS izolaldséra a kiilénbo6z6 tipusi mintakbdl. A
tisztitasi eljaras kivalé min6ségli DNS-t biztosit, amely alkalmas kézvetlen hasznélatra

a legtébb downstream alkalmazasban, példaul a PCR-amplifikaciéban, a kovetkezd
generdcios szekvenaldsban és az enzimatikus reakcidkban.

A MagBinder® Fit** mUszer olyan tisztitasi protokollokkal van elére beprogramozva,
amelyeket optimalizéltak az el6re feltoltott reagenskazettakkal vald hasznalatra. A mUszer
megkdveteli a felhasznaldtdl, hogy a hasznalt készlettdl fliggden vélassza ki a megfelelé
protokollt. Ha a jelen kézikdnyvben felsoroltaktdl eltéré mintatipusokhoz hasznélja az

MB Fit24™ vér- és szovet DNS-készlet CE IVD-t, kérjlik, vegye fel a kapcsolatot Omega
Bio-tek képvisel6jével a mintaspecifikus el6feldolgozasi utasitasokért.

A DNS/RNS izolalasara és tisztitasara szolgald modszerek attekintése a kovetkezd
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 B6399-5-48PF
Tisztitadsok 48
Eltcids csé (2 ml) 50
MagBinder® hegyfésu 2 x 2 fés
Eléretoltott reagenskazetta® 48

AL puffer 20 ml

TL puffer 15 ml
Elucids puffer 30 ml
Proteinaz K oldat 1,4 ml
Felhasznaloi kézikdnyv v

*A pufferek és helyiik az el6retoltott kazettdkban a 10. oldalon tekintheték meg.

Tarolas és stabilitas

Az MB Fit24™ vér- és szoveti DNS-készlet 6sszes komponense a kovetkezdk szerint
torténd tarolas esetén a beszerzés ddtumatol szamitott legaldbb 12 hénapig garantalt.
A proteinaz K oldat szobahémérsékleten legfeljebb 12 hdnapig tarolhatd. Hosszu tava
tarolas esetén a proteinaz K oldatot 2-8 °C-on kell tarolni. Az 6sszes tobbi komponenst a
cimkén feltlintetett ajanlott hdmérsékleten, erds fénytdl védve térolja. Hlvos kdrnyezeti
korllmények kdzott torténd szallitds vagy térolas sordn egyes pufferekben csapadék
képzdédhet. Oldja fel az ilyen lerakédasokat az oldat és/vagy a reagenskazetta 37 °C-on

torténd felmelegitésével és dvatos razasaval.
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Minoség-ellendrzés

Az Omega Bio-tek ISO tanusitvannyal rendelkezd min&ségiranyitasi rendszerének
megfelel6en az MB Fit24™ vér és széveti DNS-készlet CE IVD &sszes reagensét
rutinszer(ien, tételrdl tételre tesztelik az elére meghatarozott specifikacidk alapjan,
hogy biztositsak a teljesitmény megbizhatdsdgat és a valtozatlan termékmindséget.

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

Az extrakciot kovetéen a MagBinder® feliilete bioldgiailag veszélyesnek mindsdil.
A vonatkozdé helyi dllami/tartomanyi és/vagy orszagos el6irdsoknak megfelel6en
alkalmazzon megfeleld fertétlenitési és artalmatlanitasi médszereket.

Biztonsagi informaciok
Minden vegyszer és biolégiai anyag potencidlisan veszélyes.

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

A készletben taldlhato kilonb6zé reagensek biztonsagos kezelésével, szallitasaval
és artalmatlanitasaval kapcsolatos informacidkat lasd a biztonsagi adatlapokon
(SDS). A biztonsagi adatlapok PDF formatumban a termékoldalon érhetok el:
www.omegabiotek.com. Az 8sszes hulladékot a helyi biztonsagi el8irasoknak
megfelel6en artalmatlanitsa.
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Ovintézkedések

A MB Fit24™ vér és szovet DNS-készlet CE IVD egyes pufferei guanidin alapu kaotrop szereket

tartalmaznak, amelyek fehéritével kombindlva nagyon reaktiv vegyiileteket képezhetnek.

NE adagoljon fehéritoszert vagy savas oldatokat a mintael6készité hulladékot tartalmazé

guanidinhez. A reagensekre vonatkozo részletes informacidkért kérjik, olvassa el a biztonsagi

adatlapokat online.

Osszetevo
AL puffer

TL puffer

Proteinaz K oldat

Leiras
Tartalma: Guanidin-hidroklorid. Vigyazat! Sulyos szemirritaciot
okoz. Borirritald hatasu. Lenyelve artalmas. A termék
hasznalata soran ne egyen, ne igyon és ne dohanyozzon.
Kezelés utan alaposan mossa le az 6sszes szabadon lévo
kilsé testfelliletet. Viseljen védékesztyit, védbruhazatot,
szemvéd6t, arcvédét. SZEMBE KERULVE: Néhany percig
Ovatosan Oblitse vizzel. Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha
vannak és kdnnyen kiveheték. Folytassa az 6blitést. Ha a
szemirritacio tovabbra is fennall, kérjen orvosi segitséget/
tanacsot. A szennyezett ruhat le kell vetni, és Gjboli hasznalat
elétt ki kell mosni. BORRE KERULVE: Mossa le b6 vizzel és
szappannal. Borirritacié vagy bérkittés esetén kérjen orvosi
tanacsot/ellatast. LENYELES ESETEN: Oblitse ki a szajat.
Ha rosszul érzi magat, hivja a toxikoldgiai kdzpontot vagy
az orvost.

Tartalma: Anionos tisztitdszer. Vigyazat! Sulyos szemirritaciét
okoz. Allergids bérreakciét okozhat. Kerdiilje a kod/g6z6k/
permet belélegzését. A szennyezett munkaruhat tilos kivinni
a munkahelyrél. Viseljen véddékeszty(it/védéruhazatot/
szemvéd6t/arcvédst. SZEMBE KERULVE: Néhany percig
6vatosan Oblitse vizzel. Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha
vannak és kdnnyen kivehet6k. Folytassa az 6blitést. Ha a
szemirritacié tovabbra is fennall, kérjen orvosi segitséget/
tanacsot. BORRE KERULVE: Mossa le b6 vizzel és szappannal.
Bérirritacié vagy bérkilités esetén kérjen orvosi tanacsot/
elldtast. A szennyezett ruhdt ujbdli hasznalat elétt ki kell
mosni.

Tartalma: Proteinaz K. Veszély! Enyhén bérirritald hatdsu.
Belélegezve allergids vagy asztmas tiineteket, illetve |égzési
nehézségeket okozhat. Keriilje a por/flist/gaz/kdd/gézok/
permet belélegzését. Viseljen védbkeszty(it/védbéruhdzatot/
szemvédd&t/arcvédoét. Viseljen [égzésvéds eszkozt. Expozicid
vagy aggodalom esetén: Forduljon toxikoldgiai kozponthoz
vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss levegére kell vinni,
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen
tudjon lélegezni.
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Ovintézkedések

Osszetevo Leiras

eVHB puffer Tartalma: Guanidin-hidroklorid és etanol. Veszély! Bérirritaciot
és sulyos szemirritaciot okoz. Rendkiviil gyulékony folyadék
és gbz. Lenyelve artalmas. H6td|, forré feltiletektdl, szikratdl,
nyilt langtdl és egyéb gyujtéforrasoktdl tavol tartandé.
Hasznaljon robbanasbiztos elektromos/szell6z8/vilagitd/
gyujtészikramentes berendezéseket. Kizarélag szikramentes
eszkdzoket hasznaljon. Tegyen évintézkedéseket a statikus
kistilés ellen. Tartsa a tartélyt szorosan zarva. Kezelés utan
alaposan mossa le az 9sszes szabadon 1év6 testfeliletet,
amely expoziciénak volt kitéve. A termék hasznalata sorédn ne
egyen, ne igyon és ne dohanyozzon. Viseljen védékesztyit/
véddruhdzatot/szemvéddt/arcvédét. Tuz esetén: Az oltdshoz
alkoholallé hab vagy normél fehérjehab hasznalandé.
SZEMBE KERULVE: Néhany percig 6vatosan dblitse vizzel.
Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha vannak és kdnnyen
kivehetdk. Folytassa az 6blitést. Ha az irritacié tovabbra is
fennall, kérjen orvosi segitséget/tanacsot. LENYELES ESETEN:
Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz/elsésegélynyujtéhoz. BORRE (vagy hajra) KERULVE:
Mossa le bd vizzel és szappannal. Az sszes szennyezett
ruhadarabot azonnal le kell vetni. Oblitse le a bért vizzel/
zuhanyozassal. Oblitse ki a szajat. Irritacié esetén kérjen orvosi
segitséget/tanacsot. A szennyezett ruhat le kell vetni, és Ujboli
hasznalat el6tt ki kell mosni.

eSPM puffer Tartalma: Etanol. Veszély! Sulyos szemirritaciét okoz.
Rendkivil gyulékony folyadék és g6z. H6té|, forrd feliiletektél,
szikratol, nyilt langtdl és egyéb gyujtéforrasoktol tavol
tartando. Tilos a dohdnyzés. Tartsa szorosan lezérva a tartalyt.
Hasznaljon robbanasbiztos elektromos/szell&z6/vilagitd/
belséleg biztonsdgos berendezéseket. Kizarélag szikramentes
eszkdzoket hasznaljon. Tegyen dvintézkedéseket a statikus
kistlés ellen. Kezelés utan alaposan mossa le az 0sszes
szabadon |évé kilsé testfelliletet. Viseljen véd6kesztyit/
védoéruhdzatot/szemvéddt/arcvédot. Tliz esetén: Az oltashoz
alkoholdllé hab vagy normal fehérjehab hasznalandé.
SZEMBE KERULVE: Néhany percig évatosan 6blitse vizzel.
Tavolitsa el a kontaktlencséket, ha vannak és konnyen
kivehetdk. Folytassa az 6blitést. Ha a szemirritacié tovabbra is
fennall, kérjen orvosi segitséget/tanacsot. BORRE (vagy hajra)
KERULVE: Az 8sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le kell
vetni. Oblitse le a bért vizzel/zuhanyozassal.
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Ovintézkedések

Osszetevo
iHDQ kotépuffer

Leiras
Tartalma: Natrium-perklorét és izopropanol. Veszély!
Bérirritaciot és sulyos szemirritaciot okoz. Gyulékony folyadék
és gbz. Tuzet vagy robbanést okozhat; er6s oxidalodszer.
Almossagot vagy szédiilést okozhat. Keriilje a kod/gézok/
permet belélegzését. H6td|, forrd felliletektdl, szikratol,
nyilt langtdl és egyéb gyujtéforrasoktdl tavol tartando.
Hasznaljon robbanasbiztos elektromos/szell6zé/vilagitd/
gyujtészikramentes berendezéseket. Kizarélag szikramentes
eszkdzoket hasznaljon. Tegyen 6vintézkedéseket a statikus
kistlés ellen. Tartsa a tartalyt szorosan zarva. Tegyen meg
minden 6vintézkedést, hogy ne keveredjen égheté/szerves
anyaggal. Ruhazattol/szerves anyagoktél/éghetd anyagoktol
tavol tartandd/tarolandé. Viseljen tlz- és [dngallo, égésgatlo
ruhdzatot. Kezelés utan alaposan mossa le az 6sszes
szabadon lévé kiilsé testfellletet. Viseljen véddkesztytit/
védbruhdzatot/szemvédét/arcvédét. Tliz esetén: Az oltdshoz
alkoholallé hab vagy normél fehérjehab hasznalandé. Nagy
tz és nagy mennyiségek esetén: Evakudlja a teriletet. A
robbands veszélye miatt a tlizoltast tavolrdl végezze. SZEMBE
KERULVE: Néhény percig 6vatosan 6blitse vizzel. Tavolitsa el a
kontaktlencséket, ha vannak és kdnnyen kiveheték. Folytassa
az 6blitést. RUHAZATON: A ruhazat eltavolitasa el6tt b6 vizzel
azonnal &blitse le a szennyezett ruhézatot és a bért. BORRE
(vagy hajra) KERULVE: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. Oblitse le a bért vizzel/zuhanyozassal.
Mossa le bd vizzel és szappannal. Ha az irritacié tovabbra
is fennall, kérjen orvosi segitséget/tanacsot. BELELEGZES
ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
kényelmes légzést kell biztositani. Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz/elsésegélynyujtohoz.

Korlatozasok

A készlet teljesitményét 250 pl teljes vérbdl, 500 pl tartositott nyalbdl és legfeljebb 10 mg
szovetbdl szarmazd genomidlis DNS izoldlasaval értékelték. A készlet teljesitményét
tovabb validaltak a tisztitott genomidlis DNS-nek a standard amplifikdciés modszerrel
végzett kozvetlen downstream analizisre valé alkalmassdganak értékelésével. Felhivjuk
figyelmét, hogy a felhasznalé felel6s az Omega Bio-tek teljesitményértékelési vizsgalatai
altal nem térgyalt eljarasok teljesitményjellemzdéinek ellenérzéséért. A felhasznald

felel6s tovabba a kivalasztott downstream diagnosztikai alkalmazéashoz sziikséges
teljesitménymutaték meghatdrozasaért. Az MB Fit24™ vér és szévet DNS-készlet CE IVD
segitségével tisztitott genomidlis DNS-t hasznalé barmely downstream diagnosztikai
alkalmazasban megfeleld és kielégitd ellendrzéseket kell alkalmazni.
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Mianyag eszkozok kezelése és elokészitése

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

A zaroréteg eltavolitasa el6tt poccintse lefelé vagy dvatosan Uitdgesse meg az egyes
reagenskazettdkat, hogy biztositsa, hogy a reagensek a celldk aljan vannak, és nem
tapadnak a zaréréteg alsoé oldaléra.

Ovatosan tavolitsa el a témitést a patronokrdl, és azonnal helyezze a patront a talcara,
amikor készen all, az eluciés csovekkel egyiitt a megfelelé helyzetekbe (1. dbra).

Eluciés Eluciés
csé csé
1. abra
Reagens-
kazetta Talca

Dontse a kupakot lefelé, majd befelé, hogy a rogzitett kupak zsanérja “Z" alakot
képezzen, miel6tt az ellicids csdvet a talcara helyezi (2. dbra).
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Miianyag eszk6zok kezelése és elokészitése

5.  Gy6z8djon meg arrdl, hogy az eluciés csdvek nyitva vannak, a kupakok a csé
jobb oldaldra vannak éllitva és le vannak nyomva (3. abra). Ha van egy masik
reagenspatron a jobb oldalon, gy6z6djon meg arrdl, hogy az elticiés csé kupakjai az
elsé vajat szaja ald vannak dugva, az 1. dbran lathaté médon.

3. abra

6. Az aldbbitablazat részletezi a reagenskazetta celldinak tartalmat.

o Loeeeeek

Cella helye Tartalom c:ﬁg:g::t

1 Ures o ul

2 iHDQ kotépuffer 400 pl
3 eVHB puffer 600 pl
4 eVHB puffer 600 pl
5 eSPM puffer 600 pl
6 Mag-Bind® PF-HDQ részecske 100 pl
7 Ures o ul

8 Ellcios puffer’! 100 pl

Az elucios puffert az eltavolitds megkezdése el6tt az elticios csébe kell adagolni.
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MB Fit24™ vér és szovet DNS-készlet CE IVD

Protokoll vér esetén (250 pl)

Az aldbbi eljarast 250 pl FRISS vagy FAGYASZTOTT vérmintéval valé hasznalatra
optimalizaltak. Vérplazma hatdrréteg (buffy coat) is hasznalhaté (legfeljebb 100 pl).

Fontos: Amikor elinditja a programot a MagBinder® Fit** m(iszeren, gy6z6djon meg rdla,
hogy a megfelel6 protokollt, az OBTIB6399-et valasztotta ki.

A felhasznal¢ altal biztositand6 anyagok és berendezések:

«  Inkubdtor vagy flitéblokk, amely 70 °C hémérséklet eléallitaséra képes
+  Vortex keverd

+ Nukledzmentes, 1,5 vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugas csé

. Opcionalis: RNaz A (10 mg/ml)

«  Opciondlis: PBS

Inditas el6tt:
«  Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhaté,Mdanyag edények kezelése

és el6készitése” cimd rész szerint.
«  Allitsa az inkubatort vagy a héblokkot 70 °C-ra.

1. Az AL puffer és a Proteinaz K oldat torzselegyét kizérélag az aldbbi tablazat szerint
extrahdlandé mintakhoz készitse el:

Osszetevé Men’n )./l,seg, Teljes mennyiség 24 mintanként
preparacionként
AL puffer 290 ul 7,65 ml*
Proteinaz K oldat 20 pl 530 pl*

*24 minta esetén 10%-os tobblettérfogattal szamoltak.
Fontos: Csak annyi AL puffer/proteindz K oldat torzselegyet készitsen, amennyit

az elkészitéstol szamitott 4 6ran belll felhasznal.

2. Tegyen legfeljebb 250 ul vérmintat egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga csébe (nem
mellékelt). Ha a minta térfogata 250 pl-nél kisebb, novelje a térfogatot 250 pl-re
elucids pufferrel vagy PBS-szel (nem mellékelt).
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MB Fit24™ vér és szovet DNS-készlet CE IVD

4,

Adjon hozza 310 pl AL puffer/proteinaz K oldat térzselegyet. Keverje vortex késziilék-
ben vagy pipettazza fel és le 20-szor a keveréshez. A megfelel6 keverés elengedhet-
etlen a j6 eredményhez.

Inkubalja 70 °C-on 10 percig.

Opcionalis: Minden mintdhoz adjon 5 pl RNdz A-t. Keverje vortex késziilékben. Hagyja
2 percig szobahémérsékleten allni.

5.

10.

11.

12

Tavolitsa el a zaréréteget a reagenskazettardl, és helyezze a MagBinder® Fit?*
betdlt6talcara. Vigye 4t a lizdtumot a reagenskazetta 4. [épésébdl a 2. celldba.
Pipettdzza fel és le 5-10-szer, hogy alaposan 6sszekeverje.

Megjegyzés: Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhat6,Mianyag
edények kezelése és el6készitése” ciml rész szerint.

Megjegyzés: Bévithet6 tébbcsatornas pipettorral egyszerre tobb patront is alaposan
Osszekeverhet.

Készitse el6 az elucios csdveket 100 pl eltcios pufferrel valo feltoltéssel.

Helyezze a hegyfésliket a hegyfésttartora.
Megjegyzés: Biztositsa, hogy a hegyfésii teljesen hatra legyen nyomva, és teljesen

a helyén legyen.

Helyezze a reagenskazettdkat és elticids csoveket tartalmazo betoltétalcat a
munkalapra. Finoman nyomja le a reagenskazettdkat és az eluciés csoveket, hogy
biztonsagosan rogztiljenek a platformon. Cstsztassa be a miszerbe a panelt, és
csukja be az ajtoét.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az ellcids csévek nyitott helyzetben legyenek,
a kupakok a csé jobb oldalan helyezkedjenek el. Az eltcids csovek tajolasa fontos
a muszerhiba megel6zésében a futtatas soran.

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

A futtatas befejezése utan vegye ki az eltciés csdveket a miiszerbdl, és szorosan zérja
le a kupakjukat.

A DNS-t -20 °C-on térolja.
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Protokoll sz6vetmintahoz

Ez a mddszer lehetévé teszi a genomialis DNS izolalasat legfeljebb 10 mg szévetbdl.
Az eredmények a forrastol fliggéen valtozhatnak.

Fontos: Amikor elinditja a programot a MagBinder® Fit* m(iszeren, gy6z6djon meg rdla,
hogy a megfelel6 protokollt, az OBTIB6399-et vélasztotta ki.

A felhasznal¢6 altal biztositand6 anyagok és berendezések:

«  Mikrocentrifugacsovek esetében =10 000 g sebességre képes centrifuga

«  Inkubédtor, vizflird6, vagy ftéblokk amely 55 °C hdmérséklet elérésére képes
«  Vortex keveré

. Nukledzmentes, 1,5 vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugas csé

«  Opcionalis: Folyékony nitrogén és mozsar mozsartorével

. Opcionalis: RNaz A (10 mg/ml)

«  Javaslat: 1M ditiotreitol (DTT)

Inditas el6tt:

«  Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon talalhatd,Mlanyag edények kezelése
és el6készitése” cimu rész szerint.

«  Allitsa a vizfiird6t 55 °C-ra.

«  Javaslat: Hasznalat el6tt adjon hozza 40 pl TM DTT-t 1T ml TL pufferenként.

OPCIONALIS: Bar a szévet mechanikai homogenizalasara nincs sziikség, a mintak
folyékony nitrogénbe torténd porlasztasa javitja a lizalast és csokkenti az inkubacios
id6t. Miutan a folyékony nitrogén elparolog, vigye at a porlasztott szévetet egy tiszta,
nukledzmentes, 1,5 ml-es vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugas csébe (nincs mellékelve).
Adjon hozzé 300 pl TL puffert, és folytassa a 3. |épéssel a kdvetkezd oldalon.

1. Ledfeljebb 10 mg szovetet daraboljon fel, és vigye &t nukledzmentes, 1,5 ml-es vagy
2,0 ml-es mikrocentrifugas csébe.

Megjegyzés: A szovet kis darabokra vagasa felgyorsithatja a lizist.
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2. Adjon hozza 250 pl TL puffert

Opcionalis: A haj vagy mas nehezen lizalhatd szévetek lizaldsahoz a TL puffer és a DTT
torzselegye javasolt.
. Hasznalat el6tt adjon hozza 40 pl 1M DTT-t 1 ml TL pufferenként.
«  Csak annyiTL puffer/DTT toérzselegyet készitsen, amennyit azonnal fel fog
hasznalni.

3. Adjon hozza 20 pl proteindz K oldatot. Keverje vortex késziilékben.

4. Inkubdlja 55 °C-on razo6-vizfiirdében 3 6ran at.

Megjegyzés: Ha nem all rendelkezésre razo-vizflrd6, 20-30 percenként vortexelje
a mintat. A lizis id6tartama a szovet mennyiségétdl és tipusatdl fligg, de altaldban
3 6ran belll van. A lizalas éjszakan at is folytatodhat.

Opcionalis: Adjon hozza 5 pl RNaz A-t (nem mellékelt), és pipettazza fel és le néhanyszor,
hogy alaposan 6sszekeverje. Hagyja 2 percig szobahémérsékleten allni.

5. Centrifugalja =10 000 g sebességen 5 percig az emésztetlen szdvettormelék pelletezé-
séhez.

6. Ovatosan helyezzen at 200 ul felliluszo folyadékot egy Uj, nukleazmentes, 1,5 ml-es
vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugas csébe anélkil, hogy megzavarna az emésztetlen
pelletet.

7. Adjon hozza 230 ul AL puffert. Vortexelje 10 percig, hogy 6sszekeverje. A megfeleld
keverés elengedhetetlen a j6 eredményhez.
Megjegyzés: Ha 10 percig nem lehetséges az dllandé vortexelés, akkor vortexelje

minden 2 percben 30 masodpercig, 10 percen at.

8. Tavolitsa el a zaroréteget a reagenskazettardl, és helyezze a MagBinder® Fit*
betoltétélcara. Vigye at a lizdtumot a reagenskazetta 7. |épésébdl a 2. cellaba.
Pipettazza fel és le 5-10-szer, hogy alaposan 6sszekeverje.

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

Megjegyzés: Bévitheté tobbcsatornds pipettorral egyszerre tobb patront is alaposan
Osszekeverhet.
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10.

11.

12.

13.

14.

Készitse eld az ellcios csdveket 100 pl elucids pufferrel valé feltdltéssel.

Helyezze a hegyfésiiket a hegyfés(tartora.
Megjegyzés: Biztositsa, hogy a hegyfési teljesen hatra legyen nyomva, és teljesen

a helyén legyen.

Helyezze a reagenskazettdkat és elucids csoveket tartalmazé betdltétalcat a
munkalapra. Finoman nyomja le a reagenskazettakat és az eluciés csoveket, hogy
biztonsagosan rogziiljenek a platformon. Csusztassa be a muiszerbe a panelt, és
csukja be az ajtét.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az ellciés csévek nyitott helyzetben legyenek,
a kupakok a csé jobb oldalan helyezkedjenek el. Az eluciés csovek tajolasa fontos
a muszerhiba megel6zésében a futtatas soran.

Inditsa el a programot a MagBinder® Fit** mdszeren.

A futtatds befejezése utén vegye ki az eluciés cséveket a muszerbdl, és szorosan
zarja le a kupakjukat.

A DNS-t -20 °C-on tarolja.
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Protokoll tenyésztett sejtekhez

Ez a protokoll legfeljebb 5 x 10 tenyésztett sejtbdl szarmazd genomiélis DNS gyors
izolalasara szolgal.

Fontos: Amikor elinditja a programot a MagBinder® Fit** m(iszeren, gy6z6djon meg réla,
hogy a megfelel6 protokollt, az OBTIB6399-et vélasztotta ki.

A felhasznal¢ altal biztositand6 anyagok és berendezések:

«  Mikrocentrifugacsdvek esetében >10 000 g sebességre képes centrifuga

«  Inkubdtor, vizflird6, vagy flitéblokk amely 55 °C hdmérséklet elérésére képes
+  Vortex keverd

«  Nukledzmentes, 1,5 vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugds csé

«  Hideg PBS

+  Opcionalis: Folyékony nitrogén és mozsar mozsartorével

+  Opcionalis: RNaz A (10 mg/ml)

Inditas el6tt:

+  Készitse el6 a reagenskazettdkat a 9. oldalon taldlhat6 ,MUanyag edények kezelése
és el6készitése” cimU rész szerint.
«  Allitsa a vizfiird6t 55 °C-ra.

1. Készitse eld a sejtszuszpenzibt.

1a. A fagyasztott sejtmintakat a protokoll megkezdése el6tt ki kell olvasztani.
Végezze el a sejtek pelletezését centrifugalassal. Mossa le a sejteket hideg
PBS-sel (4 °C), és szuszpendalja Ujra a sejteket 250 pl hideg PBS-szel. Folytassa
a protokoll 2. 1épésével.

1b. Szuszpenzidban tenyésztett sejtek esetében pelletezzen 5 x 10° sejtet 1200 g
sebességen centrifugacsében. Dobja ki a feliiltiszo folyadékot, mossa le a
sejteket egyszer hideg PBS-sel (4 °C), és szuszpendalja Ujra a sejteket 250 pL
hideg PBS-ben. Folytassa a protokoll 2. Iépésével.

1c. Monorétegben tenyésztett sejtek esetében a sejteket tripszin-kezeléssel vagy
sejtkaparoval szedje ki. Mossa le a sejteket kétszer hideg PBS-sel (4 °C), és
szuszpendalja Ujra a sejteket 250 pl hideg PBS-ben. Folytassa a protokoll 2.
[épésével.
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2. Az AL puffer és a proteindz K oldat torzselegyét kizarélag extrahdlandé mintadkhoz
készitse el az alabbi tablazat szerint:

Osszetevé Men’n )./l,seg, Teljes mennyiség 24 mintanként
preparacionként
AL puffer 230 ul 6,07 ml*
Proteinaz K oldat 20 pl 530 pl*

*24 minta esetén 10%-os tobblettérfogattal szamoltak.
Fontos: Csak annyi AL puffer/proteindz K oldat torzselegyet készitsen, amennyit

az elkészitéstol szamitott 4 6ran belil felhasznal.

3. Adjon 250 pl AL puffer/proteindz K oldat torzselegyet az 1. Iépésben el6készitett
sejtekhez.

4. Pipettazza fel és le, hogy alaposan 6sszekeverje, vagy vortexelje 10 percig.
A megfelel6 keverés elengedhetetlen a j6 eredményhez.
5. Inkubalja 55 °C-on razé-vizfirdében 10 percig.
Megjegyzés: Ha nem all rendelkezésre razd-vizfirdé, 2-3 percenként vortexelje

a mintakat.

Opcionalis: Adjon hozza 5 pl RN&z A-t. Pipettdzza néhényszor fel és le, hogy alaposan
Osszekeverje. Hagyja 2 percig szobahémérsékleten allni.

6. Tavolitsa el a zaréréteget a reagenskazettarol, és helyezze a MagBinder® Fit**
betoltétalcéra. Vigye at a lizdtumot a reagenskazetta 5. [épésébdl a 2. cellaba.
Pipettazza fel és le 5-10-szer, hogy alaposan 6sszekeverje.

Megjegyzés: Készitse eld a reagenskazettdkat a 9. oldalon taldlhat6 ,Manyag
edények kezelése és el6készitése” cim( rész szerint.

Megjegyzés: Bévithet6 tébbcsatornas pipettorral egyszerre tobb patront is alaposan
Osszekeverhet.

7. Készitse el6 az elucids csoveket 100 ul eltcids pufferrel valo feltoltéssel.
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8. Helyezze a hegyféstiket a hegyfésttartora.

Megjegyzés: Biztositsa, hogy a hegyfés(i teljesen hatra legyen nyomva, és teljesen
a helyén legyen.

9. Helyezze a reagenskazettakat és elucios cséveket a betoltétalcéra, és helyezze azt
a munkalapra. Finoman nyomja le a reagenskazettdkat és az elticios cséveket, hogy
biztonsagosan rogziiljenek a platformon. Tolja be a m{iszerbe a munkalapot, és
csukja be az ajtot.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az ellcids csdvek nyitott helyzetben legyenek,
a kupakok a csé jobb oldalan helyezkedjenek el. Az eltcids csovek tajolasa fontos
a muszerhiba megel6zésében a futtatas soran.

10. Inditsa el a programot a MagBinder® Fit>* muszeren.

11. Afuttatds befejezése utan vegye ki az elucios cséveket a miszerbdl, és szorosan zérja
le a kupakjukat.

12. A DNS-t-20 °C-on térolja.
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Protokoll nydlmintahoz

Fontos: Amikor elinditja a programot a MagBinder® Fit* m(szeren, gy6z6djon meg réla,
hogy a megfelelé protokollt , az OBTIB6399-et valasztotta ki.

A felhasznal6 altal biztositand6 anyagok és berendezések:

. 55 °C-o0s razoé-vizfurdé
. Vortex keveré

. Nukledzmentes, 1,5 vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugas csé
. Opcionalis: RNaz A (10 mg/ml)

«  Opciondlis: PBS

Inditas el6tt:

«  Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhaté,Mdanyag edények kezelése
és el6készitése” cimU rész szerint.
- Allitsa a razé-vizfurdét 55 °C-ra.

1. Centrifugélja a nydlmintat tartalmazé csévet 2000 g-n 5 percig.

2. Helyezzen at 500 pl stabilizalt nydlmintat (pl. DNS Genotek Oragene®, Mawi iSWAB™,
Biomatrica® DNSgard® Saliva) egy 1,5 ml-es mikrocentrifugas cs6be (nem mellékelt).

3. Az AL puffer és a Proteinaz K oldat torzselegyét kizardlag az alabbi tablazat szerint
extrahalandé mintakhoz készitse el:

Osszetevd Men,n ).",seg, Teljes mennyiség 24 mintanként
preparacionként
AL puffer 200 pl 5,28 ml*
Proteinaz K oldat 20 pl 530 pl*

*24 minta esetén 10%-os tobblettérfogattal szamoltak.

Fontos: Csak annyi AL puffer/proteinaz K oldat torzselegyet készitsen, amennyit

az elkészitéstol szamitott 4 6ran belll felhasznal.

4. Adjon hozza 220 pl AL puffer/proteinaz K oldat torzselegyet. Vortexelje 10 percig,
hogy Osszekeverje. A megfeleld keverés elengedhetetlen a j6 eredményhez.
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MB Fit24™ vér és szovet DNS-készlet CE IVD

Inkubdlja 55 °C-on razé-vizflirdében 10 percig.

Megjegyzés: Ha nem all rendelkezésre razdviz-fiird6, 2-3 percenként vortexelje
a mikrocentrifugas csévet. Ha a DNS Genotek Oragene® csdvet hasznalta, és az
inkubdcios lépést mar elvégezték, ugorjon a 6. [épésre.

Opcionalis: Adjon hozza 5 pl RN4z A-t. Pipettdzza néhanyszor fel és le, hogy alaposan
Osszekeverje. Hagyja 2 percig szobahémérsékleten allni.

10.

11.

12.

20

Tavolitsa el a zaréréteget a reagenskazettardl, és helyezze a MagBinder® Fit?*
betdlt6talcara. Vigye 4t a lizdtumot a reagenskazetta 5. [épésébdl a 2. celldba.
Pipettazza fel és le 5-10-szer, hogy alaposan 6sszekeverje.

Megjegyzés: Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhat6,Manyag
edények kezelése és el6készitése” cimli rész szerint.

Megjegyzés: Bévithet6 tébbcsatornas pipettorral egyszerre tobb patront is alaposan
Osszekeverhet.

Készitse eld az ellicios csoveket 100 pl elucids pufferrel valé feltdltéssel.

Helyezze a hegyféstiket a hegyféstartora.
Megjegyzés: Biztositsa, hogy a hegyfésii teljesen hatra legyen nyomva, és teljesen

a helyén legyen.

Helyezze a reagenskazettdkat és eltcids csoveket a betdltétalcara, és helyezze azt
a munkalapra. Finoman nyomja le a reagenskazettdkat és az eltcios cséveket, hogy
biztonsagosan rogziiljenek a platformon. Tolja be a miszerbe a munkalapot, és
csukja be az ajtoét.

Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy az ellciés csdvek nyitott helyzetben legyenek,
a kupakok a csé jobb oldalan helyezkedjenek el. Az elucids csovek tajolasa fontos
a muszerhiba megel6zésében a futtatas soran.

Inditsa el a programot a MagBinder® Fit** mdszeren.

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

A DNS-t -20 °C-on tarolja.
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Protokoll szdjiiregi kenetekhez

Fontos: Amikor elinditja a programot a MagBinder® Fit* m(iszeren, gy6z6djon meg rdla,
hogy a megfelelé protokollt , az OBTIB6399-et valasztotta ki.

A felhasznalé altal biztositand6 anyagok és berendezések:

. 10 000 g sebességet elérni képes centrifuga

«  55°C-0s razo-vizfirdd

«  Vortex keveré

. Nukledzmentes, 1,5 vagy 2,0 ml-es mikrocentrifugas csé
. Opcionalis: RNaz A (10 mg/ml)

«  Opciondlis: PBS

Inditas elétt:
«  Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhaté,Mlanyag edények kezelése

és eldkészitése” cimdi rész szerint.
. Allitsa a rdzé-vizflird6t 55 °C-ra.

1. Vagja le a kefét vagy a kenetvevo fejet, és helyezze a keneteket egy 1,5 ml-es vagy
2,0 ml-es mikrocentrifuga csébe (nem mellékelt).

2. Az AL puffer, proteinaz K oldat és elticiés puffer torzselegyét kizarélag extrahalando
mintakhoz készitse el az alabbi tablazat szerint:

Osszetews | apartetonént it
AL puffer 290 pl 7,65 ml*
Proteinaz K oldat 20 ul 530 pl*
Elucids puffer 250 ul 6,6 ml*

*24 minta esetén 10%-os tobblettérfogattal szamoltak.

Fontos: Csak annyi AL puffert/proteindz K oldat/elucids puffer torzselegyet készitsen,
amennyit az elkészitéstdl szamitott 4 6ran belil felhasznal.

3. Adjon 560 pl AL puffer/proteindz K oldat/eluciés puffer torzselegyet mindegyik
mintahoz. Keverje vortex készllékben vagy pipettazza fel és le 20-szor a keveréshez.
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Inkubalja 55 °C-on razé-vizfiirdében 10 percig.

Megjegyzés: Ha nem all rendelkezésre razé-vizfiirdé, 2-3 percenként vortexelje
a mintakat.

Centrifugélja 10 000 g-n 2 percig.

Opcionalis: Adjon hozza 5 pl RNaz A-t. Pipettdzza néhanyszor fel és le, hogy alaposan
Osszekeverje. Hagyja 2 percig szobahémérsékleten allni.

10.

11.

12.

22

Tavolitsa el a zaréréteget a reagenskazettardl, és helyezze a MagBinder® Fit**
betdltétalcara. Tegyen 500 pl lizatumot a reagenskazetta 2. celldjaba. Pipettdzza
fel és le 5-10-szer, hogy alaposan Gsszekeverje.

Megjegyzés: Készitse el6 a reagenskazettakat a 9. oldalon taldlhat6 ,Manyag
edények kezelése és el6készitése” cim( rész szerint.

Megjegyzés: Bévithet6 tébbcsatornds pipettorral egyszerre tobb patront is alaposan
Osszekeverhet.

Készitse eld az ellicios csoveket 100 pl elucids pufferrel valé feltoltéssel.

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

a helyén legyen.

Helyezze a reagenskazettdkat és elucids csoveket a betoltétalcara, és helyezze azt
a munkalapra. Finoman nyomja le a reagenskazettdkat és az eltcios csoveket, hogy
biztonsagosan rogztiljenek a platformon. Tolja be a m(iszerbe a munkalapot, 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 megel6zésében a futtatas soran.

Inditsa el a programot a MagBinder® Fit** mdszeren.

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

A DNS-t -20 °C-on térolja.
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Elérhetoségi adatok

A kellékek utdnrendeléséhez, az eszkdz meghibdsodasanak bejelentéséhez vagy panasz

esetén vegye fel a kapcsolatot a kovetkezével:

]

Gyarto

Omega Bio-tek, Inc.

400 Pinnacle Way

Suite #450

Norcross, GA 30071, Amerikai Egyestilt
Allamok

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

EC

REP

Eurdépai meghatalmazott képvisel6
QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16

2610 Wilrijk

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

Svajci meghatalmazott képviseld
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Svajc

CHRN: CHRN-AR-20002058

Meghatalmazott képvisel6 az Egyesiilt
Kirdlysagban
Qarad UK Ltd

Egyesiilt Kiralysag 8 Northumberland Ave
Westminster, London WC2N 5BY
Egyesdlt Kirdlysag
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Szimbolumok

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

Leiras

>
.-

Meghatalmazott képviselé az EU-ban

HF
=

Svéjci meghatalmazott képviseld

YYYY-MM Lejarat ddtuma

]

Hosszu tavu tarolasi
hémérséklettartomany

Ellendrizze az alkatrészek tarolasi korul-
ményeit

l_
o

2] 7] [g — &

Tételszam

Referencia, alkatrész- vagy katalégusszam

Sorozatszam

Mennyiség

El
3

Figyelem!

Hasznalati utasitas

Szabalyozasoknak valé megfeleléségi
jelzés

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

eszkoz

Egyedi eszk6zazonosito

Gyartd

EEERED
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Szimbolumok

Sérilt csomag
(Ne hasznalja, ha a csomagolas sérdilt)

Nincsenek tovabbi veszélyek, vagy a GHS
szerint nincsenek veszélyesként besorolva

Webhely

Telefon

Fax

E-mail-cim

LinkedIn

Twitter

Facebook

PEROOOO® ) @

QMF27.0383.B6399CEIVD v1.2. atdolgozas 23



Dokumentum atdolgozasi el6zményei

Atdolgozas Leiras
Az EU meghatalmazott képvisel6jének neve és cime megval-
tozott
v1.1,2025. Mdjus Eldcids cso utasitasok frissitése

Frissitett keverési utasitasok tobb patronhoz bévitheté
tobbcsatornas pipettaval

v1.1,2025. Februar Eldcids cs6 utasitasok frissitése
v1.0, 2023. oktober Elsé kiadas.
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Ertesitések és felelésségkizarasok

REACH nyilatkozat
Eurdpai uniés hasznalatra.

Az AL puffer Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimetilpentan-2-il)fenoxi]-etanolt (CAS 9002-93-1)
tartalmaz, amely az 1907/2006/EK REACH rendelet eurépai engedélyezést igényl6 listdjan
(XIV. melléklet) szerepld anyagot tartalmaz. A tudomanyos kutatas és fejlesztés céljara
hasznalt anyagok és keverékek hasznalata mentesil az engedélyezési kovetelmények aldl,
ha az évi mennyiség nem haladja meg az 1 tonnat.

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

Védjegyek és licencek

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

A PCR a Hoffman-La Roche szabadalmaztatott eljarasa. A PCR eljaras hasznélatdhoz licenc
sziikséges.
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