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Avsedd anvandning

For in vitro-diagnostik.

Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD anvénds for att isolera och rena genomiskt DNA fran
helblodsprover pa upp till 4 ml.

Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD anvdnder en teknik baserad pa magnetiska kulor
och kan bearbetas manuellt eller automatiskt pa de flesta dppna system for vatkemi eller
instrument for analys med magnetiska partiklar. Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD kan
anvandas for att bearbeta upp till 2 ml helblodsprover pa Omega Bio-Teks MagBinder®
Fit* system for rening av nukleinsyra ndr de éverfors av anvandaren till MagBinder-
kompatibla behallare.

Avsedd anvandare

Detta kit ar avsett for professionellt bruk.

Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD &r avsett for in vitro-anvandning av eller under
uppsikt av professionella anvandare, som laboratoriepersonal, biomedicinska analytiker,
forskare och ldkare som har utbildats och tranats specifikt i molekylarbiologiska tekniker
och som ar bekanta med manuell eller automatisk rening med magnetiska kulor.
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Produktbeskrivning

Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD &r utformat for att snabbt och palitligt isolera
hogkvalitativt genomiskt DNA fran helblodsprover pa upp till 4 ml. Mag-Bind® Blood DNA
HV Kit CE IVD har optimerats for bearbetning av upp till 2 ml helblodsprover pa Omega
Bio-Teks MagBinder® Fit 2* system for rening av nukleinsyra nar de 6verfors av anvdandaren
till MagBinder-kompatibla behdllare. Mag-Bind® Particles CH tillhandahaller en snabb
magnetisk responstid vilket minskar den totala bearbetningstiden. Detta system kombinerar
de reversibla nukleinsyrabindande egenskaperna hos Mag-Bind® paramagnetiska partiklar
med Omega Bio-teks beprovade, effektiva system for DNA-isolering for att tillhandahalla en
snabb och smidig metod for att isolera DNA. Genom att anvénda paramagnetiska partiklar
erhalls DNA av hog kvalitet som lampar sig for direktanvandning i de flesta efterféljande
applikationer, som amplifiering och enzymatiska reaktioner.

Las denna handbok i sin helhet for att bekanta dig med tillvdgagangssétten innan du
anvander Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD for forsta gangen. Proverna lyseras i ett
buffertsystem som &r anpassat for stora blodprovsvolymer. DNA isoleras fran lysaten
genom att det binder till ytan pa de paramagnetiska partiklarna. De paramagnetiska
partiklarna separeras fran lysaten med en magnetisk separator. Efter ndgra snabba
tvattsteg for att avlagsna spar av fororeningar elueras DNA i elueringsbuffert.

En genomgang av metoder for isolering och rening av DNA/RNA tillhandahalls i féljande
refererade litteratur'2

Viktigt:

1. Om denna process ska automatiseras pa ett instrument for vatkemi eller magnetiska
partiklar ber vi dig kontakta ndrmaste Omega Bio-tek-representant fér anvisningar
for det specifika instrumentet.

2. Kiten innehaller tillrackligt mycket reagenser for det angivna antalet beredningar,
plus 10 % 6verskott for att sakerstalla tillracklig volym. Observera att det faktiska
antalet beredningar kan vara lagre pa grund av foralikvotering av reagenser, korning
av delvis fyllda plattor, vilken automatiseringsplattform som anvéands osv.

1 Ali, N., Rampazzo, R., Costa, A. och 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. och 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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Kitets innehall

Produkt M3292-03CEIVD
Reningar 96
AL-buffert 360 ml
HDQ-bindningsbuffert 200 ml
KWB-buffert 3x250ml
Elueringsbuffert 250 ml
Mag-Bind® Particles CH 30 ml
Proteinase K-16sning 4x9ml

Forvaring och hallbarhet

Alla komponenter i Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD &r garanterade i minst 12
manader fran inkdpsdatum om de forvaras enligt féljande. Proteinase K-16sning kan
forvaras i rumstemperatur i upp till 12 manader. Fér langvarig lagring, forvara Proteinase
K-16sning vid 2-8 °C. Forvara KWB-buffert vid rumstemperatur och pa avstand fran
starkt ljus. Forvara alla andra komponenter vid rekommenderade temperaturer sdésom
anges pa flaskans etikett och pa avstand fran starkt ljus. Nar en produkt har 6ppnats ska
den hanteras enligt instruktionerna i markningsinformationen. Se till att locken tillsluts
ordentligt efter varje anvandning. Vid frakt eller forvaring i svala temperaturer kan
utféllningar bildas i vissa buffertar. Los upp dessa genom att varma I6sningen i 37 °C
och skaka forsiktigt.
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Forbereda reagenser

Spad HDQ-bindningsbuffert med 800 ml isopropanol 100 % och férvara i
rumstemperatur.

Forbered en stamldsning av 400 ml etanol 70 % och foérvara i rumstemperatur.

Skaka eller vortexa Mag-Bind® Particles CH for att atersuspendera dem helt fore
anvandning. Partiklarna maste vara helt suspenderade under anvandning for att
bindningen ska fungera ordentligt.
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Kvalitetskontroll

| enlighet med Omega Bio-teks ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem testas alla
reagenser i Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD rutinmassigt mot forutbestamda
specifikationer fran lot till ot for att sékerstalla palitlig prestanda och jamn produktkvalitet.

Varningar
Detta kit &r avsett for in vitro-diagnostik.
Las alla instruktioner noga innan du anvander kitet.

Dekontaminera och bortskaffa allt potentiellt smittforande material i enlighet med gallande
lokala, nationella och europeiska férordningar. For kunder inom EU: Observera att allvarliga
handelser som intraffar i samband med denna produkt maste rapporteras till tillverkaren
och behdrig myndighet i den medlemsstat i vilken anvandaren och/eller patienten har sin
hemvist. Kontakta Omega Bio-tek pd info@omegabiotek.com om du behdver hjalp.

Om detta kit anvands efter ett automatiskt extraktionsforfarande betraktas ytan
pa det automatiska instrumentet som smittférande. Anvand lampliga metoder for
dekontaminering och bortskaffning i enlighet med alla géllande lokala och/eller
nationella férordningar.

Sakerhetsinformation
Alla kemikalier och biologiska material ar potentiellt farliga.

Biologiska prover som plasma, serum, vavnad, kroppsvatskor, blod osv. dr potentiellt
smittférande och maste hanteras som smittforande material. Utfor allt arbete i lampligt
utrustade lokaler enligt universella forsiktighetsatgarder och med korrekt personlig
sakerhetsutrustning, sdésom engangshandskar, skyddsrock, skyddsglaségon osv., enligt
de regler och rutiner som galler pa arbetsplatsen.

Las sakerhetsdatabladen for information om saker hantering, transport och
bortskaffning av olika reagenser som ingar i kitet. Sdkerhetsdatabladen finns som PDF
pa produktsidan pa www.omegabiotek.com. Kassera allt avfall i enlighet med lokala
sdkerhetsbestammelser.
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Forsiktighetsatgarder

Vissa av buffertldsningarna i Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE IVD innehaller
guanidinbaserade kaotropa @mnen som kan bilda kraftigt reaktiva féreningar néar de
kombineras med blekmedel. Blanda INTE blekmedel eller sura I6sningar med avfall
fran provberedning som innehadller guanidin. Mer information om reagenserna finns i
sdkerhetsdatabladen pa webbplatsen.

Komponent
AL-buffert

Proteinase K-16sning

Beskrivning

Innehaller: Guanidinhydroklorid. Varning! Orsakar allvarlig
dgonirritation. Irriterar huden. Skadligt vid fortaring. At inte,
drick inte och rok inte nar du anvander produkten. Tvatta alla
exponerade externa kroppsytor noga efter hantering. Anvand
skyddshandskar, skyddsklader, 6gonskydd och ansiktsskydd.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj férsiktigt med vatten i
flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja. Sok lakarhjalp om 6gonirritation kvarstar.
Ta av nedstankta klader och tvatta innan de anvands igen.
VID HUDKONTAKT: Tvatta med riktiga mangder vatten och
tval. Sok ldkarhjalp om hudirritation eller utslag uppstar.

VID FORTARING: Skélj munnen. Vid obehag, kontakta
giftinformationscentralen/ldkare.

Innehaller: Proteinase K (endopeptidas K). Fara! Orsakar
mild hudirritation. Kan orsaka allergi- eller astmasymtom
eller andningssvarigheter vid inandning. Undvik att

andas in damm/rok/gaser/dimma/angor/sprej. Anvénd
skyddshandskar/skyddsklader/6gonskydd/ansiktsskydd.
Anvénd andningsskydd. Vid exponering eller misstanke om
exponering: Kontakta genast giftinformationscentralen/
lakare. Flytta personen till frisk luft och lat personen vila

i en kroppsstallning som underlattar andning.
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Forsiktighetsatgarder

Komponent
HDQ-bindningsbuffert

© @

KWB-buffert

© P ®

Beskrivning

Innehaller: Natriumperklorat. Fara! Kan orsaka organskador
genom langvarig eller upprepad exponering. Kan orsaka
brand eller explosion. Starkt oxiderande. Skadligt vid
fortdring. Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen
laga eller andra antdndningskallor. Rokning forbjuden. Halls
atskilt fran klader och andra brannbara material. Inandas inte
dimma/angor/spray. Tvétta alla exponerade yttre omraden
pa kroppen grundligt efter anvindning At inte, drick inte och
rok inte nar du anvander produkten. Anvand skyddshandskar
och skyddsklader. VID FORTARING: Skélj munnen. Vid
obehag, kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/ldkare/
sjukvérdspersonal. VID KONTAKT MED KLADERNA: Skélj
genast nedstankta klader och hud med mycket vatten innan
du tar av dig kldderna. Sok lakarhjalp vid obehag. Vid brand:
Slack branden med ... Vid storre brand och stora mangder:
Utrym omradet. Bekdmpa branden pa avstand pa grund av
explosionsrisken.

Innehaller: Guanidinhydroklorid, natriumperklorat och etanol.
Fara! Brandfarlig vatska och anga. Skadligt vid fortaring. Irriterar
huden. Orsakar allvarlig 6gonirritation. Kan orsaka brand

eller explosion. Starkt oxiderande. Kan orsaka organskador
genom langvarig eller upprepad exponering (oral, dermal).

At inte, drick inte och rék inte nar du anvander produkten.

Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen laga eller
andra antandningskallor. Vidta alla forsiktighetsatgarder for
att undvika blandning med brannbart/organiskt material.
Forvara behallaren vél tillsluten. Inandas inte dimma/angor/
spray. Anvand skyddshandskar, skyddsklader, 5gonskydd

och ansiktsskydd. Tvatta alla exponerade externa kroppsytor
noga efter hantering. Vid brand: Slack med vattenspray/
dimma. Vid storre brand och stora mangder: Utrym omradet.
Bekdampa branden pa avstand pa grund av explosionsrisken.
VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten

i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar

latt. Fortsatt att skolja. Sok ldkarhjalp om irritation kvarstar.
VID FORTARING: Skélj munnen. Vid obehag, kontakta
GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/lakare/sjukvardspersonal.
VID KONTAKT MED HUDEN (aven haret): Tvatta med mycket
vatten. Ta omedelbart av alla nedstdnkta klader. Skdlj huden
med vatten/dusch. Sok lakarhjalp om irritation kvarstar. VID
KONTAKT MED KLADERNA: Skélj genast nedsténkta klader
och hud med mycket vatten innan du tar av dig kladerna.
Nedstankta klader ska tas av och tvattas innan de anvands igen.
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Begransningar

Kitets prestanda utvarderades genom att isolera genomiskt DNA fran 4 ml helblodsprover
och bedéma lampligheten hos renat genomiskt DNA i direkt vidare analys med
standardmetod for amplifiering. Liknande prestandautvardering utférdes pa MagBinder®
Fit** system for rening av nukleinsyra fran 2 ml helblodsprover med reagenser fran detta
kit dverférda av anvandaren till behallare kompatibla med MagBinder. Observera att
anvandaren dr ansvarig for att verifiera prestandaegenskaper for alla forfaranden som inte
omfattas av Omega Bio-Teks prestandautvarderingsstudier. Anvandaren ansvarar ocksa
for att etablera de prestandanivder som kravs for den vidare diagnostiska tillampning som
verksamheten vill anvénda. Lampliga och tillrdckliga kontroller maste utféras i alla vidare
diagnostiska tillampningar dar genomiskt DNA som har renats med Mag-Bind® Blood
DNA HV Kit CE IVD anvands.
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Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE-IVD

Protokoll for 4 ml helblod
Féljande metod har optimerats for anvindning med 4 ml FARSKA eller FRYSTA blodprover.

Viktigt: Om denna process ska automatiseras pa ett instrument for vatkemi eller
magnetiska partiklar ska ndrmaste Omega Bio-tek-representant kontaktas fér anvisningar
for det specifika instrumentet.

Material och utrustning som maste tillhandahallas av anvandaren:

«  Magnetisk separator for 2 ml och 15 ml ror

. Varmeblock, inkubator eller vattenbad som kan koras i 70 °C

+  Vortexblandare

« 15 ml centrifugrér som ar kompatibelt med den magnetiska separatorn

« 2 ml mikrocentrifugror som dr kompatibla med den magnetiska separatorn som
anvands

. Etanol 100 %

. Etanol 70 %

. Isopropanol 100 %

. Nukleasfritt vatten

- Valfritt: RNas A (25 mg/ml)

- Valfritt: PBS

Innan du bérjar:

. Férbered HDQ-bindningsbuffert och etanol 70 % enligt avsnittet "Férbereda
reagenser” pa sidan 5.

- Stall in varmeblock, inkubator eller vattenbad pa 70 °C.

«  Varm elueringsbufferten till 70 °C.

1. Tillsétt 4 ml blodprov i ett 15 ml centrifugror (medféljer ej). Dryga ut volymen till 4 ml
med PBS (medféljer ej) om blodvolymen ar mindre &n 4 ml.

2. Forbered en mastermix av AL-buffert och Proteinase K-I6sning endast for proverna
som ska extraheras enligt tabellen nedan:

« . Total méngd per
Komponent Mangd per rening 24-halsplatta
AL-buffert 3,4ml 89,7 ml*
Proteinase K-16sning 320 ul 8,4 ml*

*10 % overskottsvolym har berdknats for en 24-hdlsplatta.

10
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Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE-IVD

3. Tillsatt 3,72 ml mastermix av AL-buffert/Proteinase K-Idsning i varje prov. Vortexa
i 1 minut eller pipettera upp och ner 20 ganger for att blanda. Ordentlig blandning
ar avgorande for att fa bra resultat.

Obs: For automatiserade protokoll rekommenderas blandning med pipett, vilket
ger bast resultat.

4. Inkubera vid 70 °Ci 25 minuter.

Valfritt: Tillsatt 100 ul RNas A (25 mg/ml) i varje prov. Vortexa eller pipettera upp och ner
20 ganger for att blanda. For automatiserade protokoll rekommenderas blandning med
pipett, vilket ger bast resultat.

5. Tillsatt 5,4 ml HDQ-bindningsbuffert och 240 ul Mag-Bind® Particles CH. Vortexa
i 20 minuter for att blanda.

Obs:

- HDQ-bindningsbuffert maste spadas med isopropanol 100 % fore anvandning.
Se sidan 5 for anvisningar.

- HDQ-bindningsbuffert och Mag-Bind® Particles CH kan férberedas som en
mastermix. Blanda bara det som behdvs till omedelbar bearbetning.

«  Om kontinuerlig vortexblandning i 20 minuter inte ar mojligt ska du vortexa
i 30 sekunder varannan eller var tredje minut i 20 minuter.

6. Placera roret pa en magnetisk separator for att magnetisera Mag-Bind® Particles CH.
Lat std i rumstemperatur i 2 minuter tills Mag-Bind® Particles CH &r helt separerade
fran I6sningen.

Obs: Tiden kan vara langre eller kortare beroende pa hur stark magneten ér.
7. Aspirera och kassera den klarnade supernatanten. Rubba inte Mag-Bind® Particles CH.
8. Avlagsna roret fran den magnetiska separatorn.
9. Tillsatt 2 ml KWB-buffert.
10. Vortexai 1 minut.

Obs: Fullstéandig atersuspendering av Mag-Bind® Particles CH &r avgorande for att fa
hog renhet.

11
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Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE-IVD

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.
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Placera réret pa den magnetiska separatorn for att magnetisera Mag-Bind® Particles
CH. L3t sta i rumstemperatur tills Mag-Bind® Particles CH &r helt separerade fran
I6sningen.

Aspirera och kassera den klarnade supernatanten. Rubba inte Mag-Bind® Particles CH.

Avldgsna roret fran den magnetiska separatorn.

Upprepa steg 9-13 for ett andra steg med KWB-buffert.

Upprepa steg 9-13 for ett tredje steg med KWB-buffert.

Tillsatt 2 ml etanol 70 % (medféljer ej).

Vortexa i 1 minut eller pipettera upp och ner 20 ganger for att blanda.

Placera réret pa den magnetiska separatorn for att magnetisera Mag-Bind® Particles
CH. Lat sta i rumstemperatur tills Mag-Bind® Particles CH ar helt separerade fran
I6sningen.

Aspirera och kassera den klarnade supernatanten. Rubba inte Mag-Bind® Particles CH.

Avldgsna roret fran den magnetiska separatorn.

Tillsatt 2 ml 70 % etanol.

Vortexa i 1 minut eller pipettera upp och ner 20 ganger for att blanda.

Overfor alla DNA-bundna Mag-Bind® Particles CH tillsammans med 70 % etanol som

de suspenderats i till ett nytt mikrocentrifugror pa 2 ml (medféljer ej).

Obs: Detta roroverforingssteg minskar forlusten av kulor under det efterféljande
vattentvattsteget.
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Mag-Bind® Blood DNA HV Kit CE-IVD

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

Placera réret pa den magnetiska separatorn for att magnetisera Mag-Bind® Particles
CH. Lat sta i rumstemperatur tills Mag-Bind® Particles CH &r helt separerade fran
I6sningen.

Aspirera och kassera den klarnade supernatanten. Rubba inte Mag-Bind® Particles CH.

Lamna roret pa den magnetiska separatorn. Tillsdtt 1T ml nukleasfritt vatten (medféljer
ej) och aspirera omedelbart. Limna inte nukleasfritt vatten pa Mag-Bind® Particles CH
i mer d@n 60 sekunder.

Avldgsna roret fran den magnetiska separatorn.
Tillsatt 400-1 000 pl elueringsbuffert, forvarmd till 70 °C, for att eluera DNA fran

Mag-Bind® Particles CH.

Obs: Varm elueringsbufferten till 70 °C for att fa ett storre utbyte.

Vortexa i 5 minuter for att blanda.

Obs: Om kontinuerlig vortexblandning i 5 minuter inte ar méjligt ska du vortexa
i 15 sekunder varje eller varannan minut i 5 minuter.

Placera réret pa den magnetiska separatorn for att magnetisera Mag-Bind® Particles
CH. Lat sta i rumstemperatur tills Mag-Bind® Particles CH &r helt separerade fran
I6sningen.

Overfor den klarnade supernatanten innehéllande renat DNA till ett
mikrocentrifugrér. Forvara DNA vid -20 °C.

13
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Kontaktinformation

For att bestédlla material, rapportera ett produktfel eller lamna ett klagomal, kontakta:

o]

Tillverkare

Omega Bio-tek, Inc.

400 Pinnacle Way

Suite #450

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

EC |REP

Auktoriserad representant i Europa
QbD RepS BV

Groenenborgerlaan 16

2610 Wilrijk

Belgium

SRN:BE-AR-000000040

cH [Rep

Auktoriserad representant i Schweiz
Qarad Suisse SA

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Schweiz

CHRN: CHRN-AR-20002058

Storbritannien

Auktoriserad representant i Storbritannien
Qarad UK Ltd

8 Northumberland Ave

Westminster, London WC2N 5BY
Storbritannien

14
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Symboler

Foljande symboler kan forekomma i bruksanvisningen eller pa forpackningen och

i markningen:

Bild

Beskrivning

Skadad férpackning
(anvand ej om forpackningen &r skadad)

Auktoriserad representant i EU

Auktoriserad representant i Schweiz

Utgangsdatum

Temperaturgrénser for langtidsforvaring

Se komponenterna for forvaringsforhallanden

Lotnummer

Referens-, artikel- eller katalognummer

Serienummer

Antal

Forsiktighet

Bruksanvisning
Overensstimmelse med europeisk lagstiftning

Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

QMF27.0286.M3292CEIVD Revision v1.3
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Symboler
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UDI

SIIGIOINIGICRON 3

QMF27.0286.M3292CEIVD

Unik produktidentifiering

Tillverkare

Inga ytterligare faror eller klassificeras inte som farliga
enligt GHS

Webbplats

Telefon

Fax

E-post

LinkedIn

Twitter

Facebook
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Revisionshistorik

Revision
v1.3, april 2025

v1.2,juni 2024

v1.1,juli 2023
v1.0, december 2022

Beskrivning
Namn- och adressandring fér EC-auktoriserad representant

KWB-buffert ersatte RMP-buffert som produktférbattring.
Justerade forpackningar och volymer i enlighet med detta.
Kontaktinformation tillagd for auktoriserad representant

i Storbritannien.

Information om magnetisk separator borttagen.

Information tillagd om auktoriserad representant i Schweiz.

Forsta utgava
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Meddelanden och ansvarsfriskrivning

REACH-upplysningar
For anvandning i EU.

AL-buffert innehaller Triton X-100, 2-[4-(2,4,4-trimetylpentan-2-yl)fenoxy]etanol (CAS
9002-93-1), ett dmne som omfattas av bilaga XIV till radets férordning 1907/2006 om
registrering, utvardering, godkdnnande och begrinsning av kemikalier (Reach). Amnen
och blandningar som anvénds for vetenskaplig forskning och utveckling &r undantagna
fran kraven pa godkdnnande om mangden som anvdnds underskrider 1 ton per ar.

Vetenskaplig forskning och utveckling omfattar experimentell forskning eller analytiska
aktiviteter pa laboratorieniva sdsom tillverkning och testning av anvandningsomraden for
kemikalier, kontroller for frisldppande pa marknaden osv., sdvdl som anvdndning av @mnet
i 6vervakning och rutinmassig kvalitetskontroll eller for in vitro-diagnostik.

Varumarken och licenser

Mag-Bind®, HiBind®, E.Z.N.A.® och MicroElute® &r registrerade varumarken som tillhor
Omega Bio-tek, Inc.

Microlab® STAR™ &r ett varumarke som tillhér Hamilton.

PCR &r en patenterad process som tillhér Hoffman-La Roche. Anvéndning av PCR-
processen kréver licens.
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