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Tervezett felhasznalas

In vitro diagnosztikus felhasznalasra.

A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD a keringé sejtmentes DNS (cfDNS) plazmabdl/
szérumbol vald izolalasara és tisztitdsara szolgal.

A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD magneses gydngy alapu technoldgiaval mikodik és
manudlisan vagy automatizalva is hasznalhaté a legtobb nyitott vég( folyadékkezels
platformon, valamint magneses feldolgozo késziilékekben.

Tervezett felhasznalo
A készletet szakmai felhasznalasra szantak.

A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD molekularis bioldgiai technikakban képzett, és
manudlis vagy automatizalt, magneses gyongyalapu tisztitdsban jartas szakmai
felhasznalok (mint laboratériumi személyzet, technikusok, kutatdk és orvosok) altali
in vitro alkalmazasra tervezték.
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A termék leirasa

A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD a keringé sejtmentes DNS, 1-4 ml plazmabdl/
szérumbol vald gyors és megbizhaté izolalasara tervezték. A Mag-Bind® cfDNS készlet

CE IVD hasznéalhaté manudlisan 15 ml centrifugacsévekkel, vagy megfelelé mianyag
edényekkel ellatott automatizalt platformokon. Az eljaras sordn nincs sziikség tolcsérekre
és vakuum lépésekre, ami manudlis beavatkozas nélkili mikddést biztosit az automatizalt
protokollokban. Az Omega Bio-tek vallalattdl szarmazo, egyedi 6sszetételli kotépuffer
lehetdvé teszi nagy térfogatu mintak automatizalt feldolgozasat, amelynek soran

4 ml szérum vagy plazma kerdl feldolgozasra egy 24 lyukd lemezen. A Mag-Bind® CH
részecskék magneses tulajdonsagai lehet6vé teszik a gyors magneses szeparalast,
kilénosen nagy térfogatokat magukban foglalé 1épések soran. A magas kotéképesség
csOkkenti a szlikséges magneses részecskék mennyiségét, ezaltal csdkken az eltcios
térfogat, vagyis legfeljebb 4 ml szérumbdl vagy plazmabdl szarmazd cfDNS elucidja
mindodssze 50 pl-ben elvégezheté.

Ez a rendszer kombinalja a Mag-Bind® paramagneses részecskék reverzibilis nukleinsav-
kot képességét egy olyan egyedi kdtérendszerrel, amely kisebb DNS fragmentumokat
(150-400 bp) céloz meg, és minimalisra csokkenti a nagyobb fragmentumok (példaul
genomikus DNS) kotédését.

A tisztitott DNS kivalé mindségu és alkalmas a legtobb tovabbi alkalmazasban, példaul
a qPCR és Uj generacios szekvenalasban valo kézvetlen felhasznélasra.

A DNS/RNS izolaldséra és tisztitdsara szolgalé mddszerek attekintése megtaldlhaté a
kovetkezd hivatkozott irodalomban'2.

Fontos:

1. Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozén
automatizalja, kérjiik Iépjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseléjével
a késziilékre vonatkozo utasitdsok megszerzése érdekében.

2. Akészletek a megadott szdamu kivonasi ciklus elvégzéséhez elégséges reagenst
tartalmaznak, valamint tovabbi 10%-nyi tobbletet, hogy biztosan elégséges
legyen a mennyiség. Kérjik, vegye figyelembe, hogy a kivonasi ciklusok tényleges
szama kisebb lehet a reagensek el6zetes alikvétolasa, részleges feltoltott lemezek
feldolgozésa és a hasznalt automatikus platform stb. miatt.

Megjegyzés: A készlet hasznalataval legfeljebb 10 ml térfogatu mintak dolgozhatok fel.
A protokoll részleteiért kérjik, Iépjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képvisel&jével.

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 M3298-01CEIVD M3298-02CEIVD
Tisztitasi folyamat 50 200

DS puffer 20 ml 80 ml

JSB puffer 9x25ml 4x220 ml
GT7 puffer v1.1 110 ml 2x220 ml
SPW puffer 25 ml 2x50ml
Eltcids puffer 250 ml 2x 250 ml
Proteindz K oldat 4 ml 14 ml
Mag-Bind® CH részecskék 1,7 ml 4,4 ml

Tarolas és stabilitas

A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD &sszes 6sszetevdje a vasarlas idépontjatdl szamitott
legalabb 12 hénapig garancialis, az alabbi tarolasi el6irdsok betartasa esetén. A proteinaz
K oldat szobah&mérsékleten tarolhato legfeljebb 12 hdnapig. Hosszu tavu tarolas
érdekében a proteindz K oldat taroldsa 2-8 °C kdzott kell térténjen. Minden mas 6sszetevd
tarolasa az Uiveg cimkéjén feltiintetett javasolt hdmérséklet-tartomanyban kell torténjen.
A termék felbontasa utdn a termék kezelését a cimkén feltlintettet utasitasok szerint
végezze. Bizonyosodjon meg, hogy minden hasznalat utan a kupakok megfelel6en meg
vannak szoritva. Egyes pufferekben tledék képzddhet szallitds vagy hlivos kdrnyezeti
feltételek kozott vald tarolds sordn. Ezen lerakédasok feloldasat az oldat 37°C-ra valo
melegitésével és dvatos rdzogatasaval végezheti el.
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Reagensek elkészitése

1. Azaldbbiak szerint higitsa fel az SPW puffert 100%-os etanollal és tarolja
szobahémérsékleten.

. Hozzdadandé 100%-os etanol
Készlet .
mennyisége
M3298-01CEIVD 100 ml
M3298-02CEIVD tivegenként 200 ml

2. Arészecskék hasznalat el6tti teljes reszuszpendalasa érdekében razza fel vagy
vortexelje a Mag-Bind® CH részecskéket. A megfelel6 kotédés biztositasa érdekében
a részecskék teljesen szuszpendalt allapotban kell legyenek.

Kivonasi folyamat

e = ﬁe
L .9
“¢ g
4 » —ct i
- :;” - .;,4‘
Proteinaz K Kotés Magnesezés Mosas
emésztés

Mindségellendrzés

Az Omega Bio-tek ISO altal tanusitott minéségbiztositasi rendszerének megfeleléen a
Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD Osszes reagensét tételenként, rutinszerden vizsgaljak
elére meghatérozott specifikaciok szerint, a teljesitmény megbizhatdsdganak és a termék
mindsége konzisztenciajanak biztositasa érdekében.

QMF27.0320.M3298CEIVD.HUNGARIAN Valtoza v1.2 5




Figyelmeztetések

A készlet in vitro diagnosztikus felhasznalasra hasznalandé.
A készlet hasznalata el6tt kérjiik, figyelmesen olvassa el az utasitasokat.

Kérjik, hogy fertétlenitse és megfeleléen artalmatlanitsa a potencidlisan fertézé
anyagokat, a vonatkozd helyi, orszagos és eurdpai szabalyozésoknak megfeleléen.

Az Eurdpai Unidban levé ligyfeleket kérjik, vegyék figyelembe, hogy jelenteniik kell az
eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezd sulyos incidenseket a gyartonak és azon tagallam
illetékes hatosagainak, ahol a felhasznald és/vagy a paciens taldlhato. Mindennem
tamogatasért kérjlik, 1épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek vallalattal az info@
omegabiotek.com cimen.

Amennyiben egy automatizalt kivonasi munkafolyamatot kdvetéen hasznalja ezt

a készletet, az automatizalt platform feliilete bioldgiailag veszélyesnek minésiil.
Hasznaljon megfelel6 fertStlenitési és artalmatlanitasi modszereket a vonatkozo helyi,
megyei vagy orszagos szabélyozadsoknak megfeleléen.

Biztonsagi informaciok
Minden vegyszer és bioldgiai anyag potencidlisan veszélyes.

A bioldgiai mintak, példaul a plazma, szérum, szovetek, testfolyadékok, vér stb.
potenciélisan fert6z6ek és bioldgiailag veszélyes anyagokként kezelendéek. Minden
munkat megfeleléen felszerelt munkahelyeken kell végezni, az altalanos dvintézkedések
betartasaval és megfelel6 személyes védofelszerelés, példaul egyszer hasznélatos kesztyd,
kdpeny, védbészemiiveg stb. hasznélataval, a munkahely altal kdrvonalazott iranyelvek

és eljarasok szerint.

A készletben taldlhato kilonb6zé reagensek biztonsdgos kezelésére, szallitasara és
artalmatlanitasara vonatkozé informacidkért olvassa el a biztonsagi adatlapokat (SDS).

Az SDS-ek PDF formatumban érhetdk el a termék oldalan a www.omegabiotek.com
webhelyen. A hulladékok artalmatlanitasat a helyi biztonsagi szabélyozasok szerint végezze.
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Ovintézkedések

A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD talalhatd egyes pufferek guanidin-alapu kaotropikus
szereket tartalmaznak, amelyek rendkivil reakciéképes vegylileteket képezhetnek,
amikor fehéritével kombinéljdk azokat. NE adjon fehéritt vagy savas oldatokat a minta
el6készitése utan visszamaradt, guanidint tartalmazé hulladékhoz.

A reagensekre vonatkozd részletes informaciokért kérjiik, olvassa el online az SDS-t.

Osszetevo
DS puffer

<P

Proteinaz K oldat

K%

JSB puffer

AU

Leiras
Tartalma: anionos mosészer, Veszély! Sulyos szemkarosodast
okozhat. Bérizgaté hatdsu. Artalmas a vizi szervezetekre.
Megfelel6 védbruhazatot, véddkeszty(it és szem/arcvédét
kell viselni. Kerllni kell a kdrnyezetbe jutdsét. Expozicié vagy
annak gyantja esetén: forduljon toxikologiai kdzponthoz vagy
orvoshoz. SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa,
ha kénnyen megoldhato. Az 6blités folytatasa. Az &sszes
szennyezett ruhadarabot le kell vetni, és Ujboli hasznalat
elétt ki kell mosni. HA BORRE KERUL: Lemosas b6 vizzel és
szappannal. Borirritacié esetén orvosi ellatast kell kérni.

Tartalma: proteinaz K. Veszély! Enyhén bérizgaté hatasu.
Belélegezve allergids és asztmas tiineteket, vagy nehézlégzést
okozhat. Kertilje a por/flist/gaz/kdd/gézok/permet
belélegzését. Megfelel6 védbruhazatot, védékesztyit

és szem/arcvédét kell viselni. Légzésvédét kell viselni.
Expozicié vagy annak gyanuja esetén: forduljon toxikologiai
kdzponthoz vagy orvoshoz. Az érintett személyt friss leveg6re
kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,

hogy kénnyen tudjon Iélegezni.

Tartalma: Guanidin-tiocianat és izopropanol. Veszély!
Gyulekony folyadék é és goz Sulyos szemkarosodast okoz.
hosszan tarté karosodast okoz. Hotol forro fellletektd,
szikratdl, nyilt langtol és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohdnyzas. A tartalyt szorosan lezarva kell tartani.
Foldelje/kdsse Ossze a tartalyt és a fogadd berendezést.
Haszndljon robbanasbiztos elektromos/szell6z6/vilagitod/
gyujtészikramentes berendezést. Csak szikramentes
szerszamokat hasznaljon. Tegyen évintézkedéseket a statikus
feltoltédés ellen. A kezelés utan alaposan mossa le az 6sszes
kitett kiilsé testrészt. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon

a termék haszndlata kdzben. Viseljen véddkeszty(it,
védéruhazatot, szemvédot és arcvédét. Kerdilni kell a
kornyezetbe jutast. TUZ ESETEN: Az oltashoz alkoholnak
ellendllé habot vagy normal fehérjehabot hasznaljon. SZEMBE
KERULES: Ovatosan 6blitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a
kontaktlencséket, ha van és konnyen elvégezhetd. Folytassa az
dblitést. Azonnal hivja a TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvost/
orvost/elsGsegélynyujtot. BORRE (vagy hajra): Azonnal vegye
le az 6sszes szennyezett ruhadarabot. Oblitse le a bért vizzel/
zuhanyozassal. Mossa le b6 vizzel és szappannal. Oblitse ki a
szdjat. Borirritacid esetén forduljon orvoshoz. A szennyezett
ruhazatot le kell vetni és Ujbdli hasznalat el6tt ki kell mosni.
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Ovintézkedések

Osszetevo Leiras

GT7 puffervi.1 Tartalma: Guanidin-tiocianat. Veszély! Lenyelve artalmas.
Sulyos égési serulest és szemkarosodast okoz. Ne |élegezze

tarto karosodast okoz. Viselj jen védéruhazatot, szemvédot

és arcvédot. A kezelés utan alaposan mossa le az 0sszes

kitett kiilsé testrészt. Ne egyen, igyon vagy dohanyozzon a
termék hasznalata kdzben. Kerdilni kell a kdrnyezetbe jutést.
LENYELES: Oblitsiik ki a szajat. Ne hanytasd magad. Rosszullét
esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz/
orvoshoz/elsésegélynyjtohoz. BORRE (vagy hajra): Azonnal
vegye le az sszes szennyezett ruhadarabot. Oblitse le a

bért vizzel/zuhanyozéssal. A szennyezett ruhazatot ujbdli
hasznalat el6tt ki kell mosni. SZEMBE KERULES: Ovatosan
oOblitse ki vizzel néhany percig. Tavolitsa el a kontaktlencséket,
ha van és kdnnyen elvégezhetd. Folytassa az 6blitést. Azonnal
forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz/orvoshoz/
elsésegélynytjtohoz. BELELEGZES: Az érintett személyt friss
levegére kell vinni, és kényelmesen Iélegezni.

Korlatozasok

A készlet teljesitményének felmérése cfDNS 1 — 10 ml plazma/szérum mintakbodl vald
izolalasaval és a tisztitott cfDNS kozvetlen rakovetkezd, standard amplifikacidos modszerrel
végzett elemzésre valo megfelel6ség értékelésével tortént. Kérjlk, vegye figyelembe,
hogy az Omega Bio-tek altal végzett teljesitmény-felmérésbe nem foglalt eljarasok
teljesitmény-jellemzdinek ellendrzése a felhasznald feleléssége. A felhasznédld ugyancsak
felel6s a rakovetkezé valasztott diagnosztikus alkalmazashoz sziikséges teljesitmény-
jellemzék megdllapitasaért. A Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD tisztitott cfDNS-t hasznéld
barmilyen rdkovetkez6 diagnosztikus alkalmazas esetén megfelelé kontrollokat kell
alkalmazni.
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Mennyiségi meghatarozas

A cfDNS mennyiségi meghatarozasanak iranyelvei

A DNS mennyiségi meghatdrozasa altaldban spektrofotométeres (NanoDrop®) vagy
fluorométeres (Qubit®) modszerekkel torténik. A keringd, sejtmentes DNS mennyiségi
meghatdrozésa esetén mindkét médszer pontatlan, mivel a ¢fDNS éltalaban kis
mennyiségben van jelen és ez a két mdédszer nem tud kiildnbséget tenni a cfDNS és a nagy
molekulatdmeg sejtes, genom DNS kozott. Fontos olyan pontos stratégidk meghatarozasa,
amelyek nemcsak precizen meghatarozzék a cfDNS mennyiségét, hanem a kivonas
hatékonysagardl is helyes kovetkeztetéseket vonnak le. Az aldbbiakban bemutatunk néhany
olyan stratégiat, amelyek hozzasegithetnek a cfDNS mennyiségi meghatarozasédhoz.

TapeStation vagy Fragment Analyzer

A fragmentumok méretének profilozésa hasznalhaté cfDNS mennyiségi meghatarozasra.
A cfDNS éltaldban kis méretti DNS fragmentumokat jelent, amelyek méreteloszlasi csucsa
~170 bp. A cfDNS fragmentum méretnek és gDNS méretnek megfeleld csticsmagassagok
és szeparacio az elektroferogramon informéciéval szolgalhat ezek relativ ardnyardl,

és hozzdjarulhat a cfDNS kivonasi hatékonysagaval kapcsolatos kovetkeztetések
levonasahoz. A szoftverben taldlhato regionalis elemzés funkcio tovabbi segitséget

nyujt a cfDNS koncentracié megbecslésében. Példaul, a 100-300 bp régiéban levd

DNS koncentracio, ahol a cfDNS legnagyobb valészintiséggel van jelen, mennyiségileg
meghatarozhatd a TapeStation szoftver segitségével ennek a funkcidnak a hasznélataval.

qPCR

A gPCR elemzésen alapulé mennyiségi meghatarozas akkor hatékony, ha a primerek csak a
cfDNS frakciot célozzak, és a gDNS frakciot nem. Ellenkezé esetben a primerek az eludtban
jelen levé cfDNS és gDNS frakcidkbol egyarant amplifikdlni fognak, ami médositja az
eredményeket. Példaul, amennyiben a cfDNS tumor eredetd, tumor-specifikus primerek
hasznélataval elemezhet6 a cfDNS frakcid, gDNS interferencia nélkl. A készlet felmérésének
céljabdl, egy 200 bp hasitott bakterialis DNS csucs hasznalata plazmaban/szérumban
baktérium-specifikus primerekkel egyiitt, informaciét nyujthat a kivonas hatékonysagarol a
teljes izolalt DNS-ben jelen levé aktudlis cfDNS vonatkozasaban.

cfDNS integritas elemzés

A cfDNS integritas elemzés ALU-ismétlédések real-time PCR elemzésével térténik, ahol
két primert hasznalnak, hogy killénb6z6 hosszisagu DNS fragmentumok amplifikaciojat
végezzék (115 bp és 247 bp). Az ALU szekvencidk nagyon gyakoriak a human genomban,
és a 115-bp ALU amplikon amplifikdciéja a DNS fragmentumok teljes mennyiségét
jelenti (révid és hosszu fragmentumok egyarant), mikozben a 247-bp ALU amplikon
elsésorban a hosszu DNS fragmentumok mennyiségét tiikrozi. A cfDNS integritds egy
integritasi indexként jelenthetd, amelyet az ALU247 és ALU115 ardnyaként szamitanak ki.
Amennyiben az izolalt DNS elsésorban gDNS, az ALU247/ALU115 véarhatdan 1 lesz.

Az arany 0 és 1 kézott van, ha révid fragmentumok (cfDNS) vannak jelen. Altalaban minél
magasabb a ¢fDNS mennyisége a mintdban, annal magasabb az integritasi index.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

Protokoll 1 ml szérumhoz/plazmahoz

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozdn
automatizdlja, kérjlk, |épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseldjével a készilékre
vonatkozo utasitdsok megszerzése érdekében.

A felhasznal¢ altal biztositott anyagok és reagensek:

. 100%-o0s etanol

- Magneses elvalaszt6 eszkoz 1,5/2,0 ml-es mikrocentrifuga csovekhez

« 60 °Clétrehozasara képes inkubator

- Razé vagy billeg6 a 8. 1épéshez

«  Vortex keveré

+ 15 ml-es centrifuga csovek

« A hasznalt magneses elvélaszto eszkozzel kompatibilis 1,5 ml-es mikrocentrifuga
csovek

«  Opciondlis: microlemez DNS tarolashoz

Kezdés el6tt:
«  Készitse el6 a SPW puffert az 5. oldalon taldlhat6 Reagensek elkészitése c. rész szerint.
- Allitsa az inkub4tort 60 °C-ra.

« Avrészecskék hasznalat el6tti teljes reszuszpendélasa érdekében razza fel vagy
vortexelje a Mag-Bind® CH részecskéket.

1. Tegyen 1 ml szérum/plazma mintakat egy 15 ml-es centrifugacsébe (nincs
mellékelve). Hozza a térfogatot 1 ml-re eltcids pufferrel, ha a mintatérfogat kisebb,
mint 1 ml.

2. Adjon hozza 15 pl proteinaz K oldatot.
3. Adjon hozza 67 pl DS puffert.

4. Legnagyobb sebességen vortexelje vagy fel-le pipettdzza, hogy alaposan
Osszekeverje.

5. Inkubalja 60 °C-on 20 percig. Felforditassal vagy razassal keverje 10 percenként.

6. Hagyja szobahémérsékleten allni 10 percig.

10
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Adjon hozza 1 ml JSB puffert. Legnagyobb sebességen vortexelje 30 masodpercig
vagy fel-le pipettdzza, hogy alaposan 6sszekeverje.

Adjon hozza 5 pl Mag-Bind® CH részecskét. Forditsa fel a mintat 10-szer vagy fel-le
pipettazza, hogy 6sszekeverje. Hagyja szobahémérsékleten alini 10 percig folyamatos
keverés mellett. A mintdkat razassal vagy billegtetéssel keverni kell a 10 perces
inkubacios idé teljes tartama alatt. Ne vortexelje magas sebességgel, mivel ez habzashoz
vezethet, ami csokkentheti a hozamot. A keverés sebességét ugy kell beallitani, hogy a
Mag-Bind® CH részecskék folyamatosan szuszpendalva legyenek az oldatban.

Vigyen at 1 ml lizdtumot egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga csébe (nincs mellékelve).

Tegye a csdvet egy magneses elvéalaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten élini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feltiluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vigye at a 8. |épésbdl maradt lizdtumot az el6z6 1épésekben hasznalt 1,5 ml-es
mikrocentrifuga csébe.

Tegye a csdvet egy magneses elvéalaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten élini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH
részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazé csévet a magneses elvalasztd
eszkdzrél.

Adjon hozza 500 pl GT7 v1.1 puffert.

11
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

12

Vortexelje 2 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.
Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® CH részecskék teljes

reszuszpenzioja.

Tegye a csdvet a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind® CH
részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH
részecskéket.

Megjegyzés: A GT7 v1.1 puffer vortexelése habképzddéssel jarhat. Tavolitsa
el a habot a kupakrol, majd tavolitsa el a feltluszét.

Ismételje meg a 15.-19. [épést egy masodik GT7 v1.1 puffer |épés keretében.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazoé csévet a magneses elvalasztéd
eszkozrél.

Adjon hozza 500 pl SPW puffert.
Megjegyzés: Az SPW puffert haszndlat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért Iasd az 5. oldalt.

Vortexelje 2 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszté eszkodzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszét. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH
részecskéket.

Ismételje meg a 21.-25. Iépéseket egy masodik SPW puffer [épés keretében.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

Vegye el a csdvet a magneses elvalaszté eszkozrdl korilbelll 30 masodpercig.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket.

Szivja fel és dobja ki a maradék SPW puffert.

Hagyja a csovet a magneses elvalasztd eszkdzon 25 percig, hogy megszaritsa
a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazoé csévet a magneses elvalasztd
eszkdzrél.

Adjon hozza 30-60 pl eltciés puffert.

Vortexelje szobahémérsékleten 5 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH
részecskéket.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbol.

Tegye at a tisztitott DNS-t tartalmazo feliiliszot egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga
csObe vagy tiszta mikrolemezre (nincs mellékelve).

A DNS tdroldsét -20 °C-on végezze.

13
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

Protokoll 2 ml szérumhoz/plazmahoz

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozdn
automatizdlja, kérjlk, |épjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képviseldjével a készilékre
vonatkozo utasitdsok megszerzése érdekében.

A felhasznald altal biztositott anyagok és reagensek:

100%-o0s etanol

M4égneses elvalasztd eszkoz 15 ml-es centrifuga csévekhez és 1,5/2,0 ml-es
mikrocentrifuga csévekhez

60 °C létrehozasara képes inkubator

R&z6 vagy billegé a 8. 1épéshez

Vortex keveré

A hasznalt magneses elvélaszté eszkdzzel kompatibilis 15 ml-es centrifugacsovek

A hasznalt magneses elvalaszto eszkdzzel kompatibilis 1,5 mi-es mikrocentrifuga csévek
Opcionalis: mikrolemez DNS tarolashoz

Kezdés el6tt:

14

Készitse elé az SPW puffert az 5. oldalon levé Reagensek elkészitése c. rész szerint.
Allitsa az inkubétort 60 °C-ra.

A részecskék haszndlat el6tti teljes reszuszpendaldsa érdekében rézza fel vagy
vortexelje a Mag-Bind® CH részecskéket.

Tegyen legfeljebb 2 ml szérum/plazma mintat egy 15 ml-es centrifugacsébe
(nincs mellékelve). Novelje a térfogatot legfeljebb 2 ml-re eltciés pufferrel, ha a
mintatérfogat kisebb, mint 2 ml.

Adjon hozzd 30 pl proteinaz K oldatot.

Adjon hozza 135 pl DS puffert.

Legnagyobb sebességen vortexelje vagy fel-le pipettaza, hogy alaposan 6sszekeverje.

Inkubalja 60 °C-on 25 percig. Felforditassal vagy razassal keverje 10 percenként.

Hagyja szobahémérsékleten allni 10 percig.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Adjon hozza 2 ml JSB puffert. Legnagyobb sebességen vortexelje 30 masodpercig
vagy fel-le pipettdzza, hogy alaposan 6sszekeverje.

Adjon hozzé 10 pl Mag-Bind® CH részecskét. Forditsa fel a mintat 10-szer vagy fel-le
pipettazza, hogy 6sszekeverje. Hagyja szobahémérsékleten alini 10 percig folyamatos
keverés mellett. A mintakat rdzassal vagy billegtetéssel keverni kell a 10 perces
inkubdcids id6 teljes tartama alatt. Ne vortexelje nagy sebességgel, mivel ez habzashoz
vezethet, ami csokkentheti a hozamot. A keverés sebességét ugy kell bedllitani, hogy a
Mag-Bind® CH részecskék folyamatosan szuszpendalva legyenek az oldatban.

Tegye a csdvet egy magneses elvéalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbal.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feltluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazoé csévet a magneses elvalasztd
eszkdzrél.

Adjon hozza 1 ml GT7 v1.1 puffert.

Vortexelje 2 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.

Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevdgd a Mag-Bind® CH részecskék teljes
reszuszpenzidja.

Tegye &t a reszuszpendalt Mag-Bind CH részecskéket egy Uj 1,5 ml-es centrifuga
cs6be (nincs mellékelve). Az eljaréds hatralevd részében hasznaljon egy 1,5/2,0 ml-es
csovekhez valé magneses elvélasztd eszkozt.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten dlini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feliiliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

15
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

16

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazé csévet a magneses elvalasztd
eszkozrél.

Adjon hozzéd még 1 ml GT7 v1.1 puffert.
Vortexelje 2 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.
Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® CH részecskék teljes

reszuszpenzioja.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszto eszkodzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feltiliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazoé csévet a magneses elvalasztéd
eszkozrél.

Adjon hozza 1 ml SPW puffert.
Megjegyzés: Az SPW puffert haszndlat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért lasd az 5. oldalt.

Vortexelje 2 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszté eszkodzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feltiliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

Ismételje meg a 22.-26. Iépéseket egy masodik SPW puffer [épés keretében.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

Vegye el a csdvet a magneses elvalaszté eszkozrdl korilbelll 30 masodpercig.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket.

Szivja fel és dobja ki a maradék SPW puffert.

Hagyja a csovet a magneses elvalasztd eszkdzon 25 percig, hogy megszaritsa
a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazoé csévet a magneses elvalasztd
eszkdzrél.

Adjon hozza 50-100 pl eluciés puffert.

Vortexelje szobahémérsékleten 5 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind®
CH részecskéket.

Tegye a csdvet egy magneses elvélaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbol.

Tegye at a tisztitott DNS-t tartalmazo felliliszot egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga csébe
vagy tiszta mikrolemezre (nincs mellékelve).

A DNS tdroldsét -20 °C-on végezze.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

Protokoll 4 ml szérumhoz/plazmahoz

Fontos: Amennyiben ezt a folyamatot egy folyadékkezel6n vagy magneses feldolgozdn
automatizélja, kérjlik Iépjen kapcsolatba az Omega Bio-tek képvisel&jével a késziilékre
vonatkozo utasitdsok megszerzése érdekében.

A felhasznal¢ altal biztositott anyagok és reagensek:

100%-o0s etanol

Magneses elvélasztd eszkdz 24 lyuku, mély lyukakkal elldtott lemezekhez (Alpaqua
Magnum FLX®24, Cat #A000440) vagy 15 ml-es centrifuga csévekhez és 1,5/2,0 ml-es
mikrocentrifuga csévekhez

60 °C létrehozasara képes inkubator

R&z6 vagy billegé a 8. 1épéshez

Vortex keveré

A hasznalt magneses elvalaszté eszkdzzel kompatibilis 24 lyukd, mély lyukakkal
ellatott lemez vagy 15 ml-es centrifugacsévek

A hasznalt magneses elvalaszté eszkdzzel kompatibilis 1,5 ml-es mikrocentrifuga csévek
Opcionalis: mikrolemez DNS taroldshoz

Kezdés el6tt:

18

Készitse elé az SPW puffert az 5. oldalon levé Reagensek elkészitése c. rész szerint.
Allitsa az inkubatort 60 °C-ra.

A részecskék hasznalat el6tti teljes reszuszpendalasa érdekében razza fel vagy
vortexelje a Mag-Bind® CH részecskéket.

Tegyen legfeljebb 4 ml szérum/plazma mintat egy 15 ml-es centrifugacsébe vagy
24 lyuku, mély lyukakkal elltott lemezre (nincs mellékelve). Valassza a megfelel
muanyag edényeket a hasznalt magneses elvélaszté eszkoz fliggvényében. Novelje
a térfogatot legfeljebb 4 ml-re elticios pufferrel, ha a minta térfogata kisebb, mint 4 ml.

Adjon hozzé 60 pl proteinaz K oldatot.

Adjon hozza 270 pl DS puffert.

Legnagyobb sebességen vortexelje vagy fel-le pipettazza, hogy alaposan
Osszekeverje.

Inkubalja 60 °C-on 30 percig. Felforditassal vagy razassal keverje 10 percenként.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Hagyja szobahémérsékleten 10 percig.

Adjon hozzé 4 ml JSB puffert. Legnagyobb sebességen vortexelje 30 masodpercig
vagy fel-le pipettazza, hogy alaposan 6sszekeverje.

Adjon hozzé 20 pl Mag-Bind® CH részecskét. Forditsa fel a mintat 10-szer vagy fel-le
pipettdzza, hogy 6sszekeverje. Hagyja szobahdmérsékleten 10 percig folyamatos
keverés mellett. A mintakat razassal vagy billegtetéssel keverni kell a 10 perces
inkubdcids id6 teljes tartama alatt. Ne vortexelje nagy sebességgel, mivel ez habzashoz
vezethet, ami csokkentheti a hozamot. A keverés sebességét ugy kell bedllitani, hogy a
Mag-Bind® CH részecskék folyamatosan szuszpendalva legyenek az oldatban.

Tegye a csovet/lemezt egy magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-
Bind® CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult feliiliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazé csovet/lemezt a magneses
elvélasztd eszkozrél.

Adjon hozza 1 ml GT7 v1.1 puffert.

Vortexelje 5 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.

Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® CH részecskék teljes
reszuszpenzidja.

Tegye &t a reszuszpendalt Mag-Bind® CH részecskéket egy Uj 1,5 ml-es centrifugacsébe
(nincs mellékelve), ha az 1.-13. 1épéshez 15 ml-es centrifugacsévet haszndl. Az eljaras
hétralevé részében hasznéljon egy 1,5/2,0 ml-es csdvekhez valé magneses elvalaszté
eszkozt. Amennyiben egy 24 lyukd, mély lyukakkal ellatott lemezt hasznél az 1.-13.
lépésekhez, folytassa a 24 lyuku, mély lyukakkal ellatott lemezzel és egy 24 lyuku
magnessel.

Tegye a csdvet/lemezt a mégneses elvalasztd eszkdzre, hogy mégnesezze a Mag-
Bind® CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® CH
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbol.

19
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD
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17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

26.
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Szivja fel és dobja ki a feltisztult feliiliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazé csévet/lemezt a magneses
elvélaszté eszkodzrél.

Adjon hozzd még 1 ml GT7 v1.1 puffert.
Vortexelje 5 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.
Megjegyzés: A jo tisztasag eléréséhez életbevagd a Mag-Bind® CH részecskék teljes

reszuszpenzidja.

Tegye a csovet/lemezt a magneses elvalasztd eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-
Bind® CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten allni, amig a Mag-Bind® CH
részecskék teljesen el nem tinnek az oldatbdl.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliluszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH
részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazé csévet/lemezt a magneses
elvalaszto eszkodzrél.

Adjon hozza 1 ml SPW puffert.
Megjegyzés: Az SPW puffert haszndlat el6tt 100%-os etanollal kell higitani.
Utasitasokért Iasd az 5. oldalt.

Vortexelje 5 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH részecskéket.

Tegye a csovet/lemezt a magneses elvalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-
Bind® CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH
részecskék teljesen el nem tlinnek az oldatbal.

Szivja fel és dobja ki a feltisztult felliliszot. Ne zavarja fel a Mag-Bind® CH részecskéket.
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Mag-Bind® cfDNS készlet CE IVD

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34,

35.

36.

37.

Ismételje meg a 22.-26. Iépéseket egy masodik SPW puffer épés keretében.

Vegye el a csdvet/lemezt a magneses elvélaszté eszkdzrdl korilbelll 30 masodpercig.

Tegye a csdvet egy magneses elvéalaszto eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket.

Szivja fel és dobja ki a maradék SPW puffert.

Hagyja a csovet/lemezt a magneses elvélasztd eszkdzon 25 percig, hogy megszéritsa
a Mag-Bind® CH részecskéket.

Vegye le a Mag-Bind® CH részecskéket tartalmazé csévet/lemezt a magneses
elvalaszto eszkdzrél.

Adjon hozza 50-100 pl elucios puffert.

Vortexelje szobahémérsékleten 5 percig, hogy reszuszpendalja a Mag-Bind® CH
részecskéket.

Tegye a csdvet egy magneses elvéalaszté eszkdzre, hogy magnesezze a Mag-Bind®
CH részecskéket. Hagyja szobahémérsékleten alini, amig a Mag-Bind® CH részecskék
teljesen el nem tlinnek az oldatbol.

Tegye at a tisztitott DNS-t tartalmazo felliliszot egy 1,5 ml-es mikrocentrifuga csébe
vagy tiszta mikrolemezre (nincs mellékelve).

A DNS térolasat -20 °C-on végezze.
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Kapcsolatfelvételi informaciok

Fogyobanyagok utdnrendelése, eszkdz meghibdsodasa vagy panasz esetén kérjuk, [épjen
kapcsolatba az alabbiakkal:

Gyarto
Omega Bio-tek, Inc.
400 Pinnacle Way
Suite #450
Norcross, GA 30071, USA
Weboldal: www.omegabiotek.com

Email: info@omegabiotek.com
SRN: US-MF-000024148

Eurdpai hivatalos képvisel6
Qarad EC-REP BV

Pas 257

2440 Geel

Belgium

SRN: BE-AR-000000040

EC |REP

Svajc meghatalmazott képviseldje
Qarad Suisse S.A.

World Trade Center

Avenue Gratta-Paille 2

1018 Lausanne

Switzerland

CHRN: CHRN-AR-2000205
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Szimbolumok

Az aldbbi szimbélumok megjelenhetnek a hasznalati utasitdsban vagy a csomagolason

és cimkeszdvegben:

Abra

QMF27.0320.M3298CEIVD.HUNGARIAN

Leiras

Sérilt csomag (Ne hasznadlja, ha a csomag
sériilt)

Hivatalos képviseld az Eurépai Unidban

Svéjc meghatalmazott képviseldje

Felhasznalhaté

Hosszu tavu taroldsi hdmérséklet-tarto-
many

Ellendrizze az 6sszetevdket a tarolasi
korilményekért

Tételszam

Referencia-, alkatrész- vagy katalégusszam

Sorozatszam

Mennyiség

Vigyézat

Hasznalati utasitas

Szabdlyozaési jelzés

In vitro diagnosztikus orvostechnikai
eszkdz
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Szimbolumok
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Egyedi eszk6zazonosito

Gyarto

Nincsenek tovabbi veszélyek, vagy a GHS
szerint nem mindésul veszélyesnek

Weboldal

Telefon

Fax

E-mail

LinkedIn

Twitter

Facebook
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Valtoztatasok listaja

Valtozat Leiras
v1.2,2023 Julius Hozzaadva Svajc hivatalos képvisel6jének adatai

Az M3298-01 készletben talalhaté JSB puffer most 9 kilon-
all6 palackban taldlhat6 egy 6mlesztett palack helyett, hogy
megfeleljen a gyulékony folyadékok szallitdsara vonatkozo
elsédleges csomagtérfogat-kdvetelményeknek.

v1.0,2022. november  Eredeti kiadas

v1.1,2023. majus
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Megjegyzések és jogi nyilatkozat

REACH kozzététel
Az Eurépai Unidban valo felhasznaldsra.

A JSB puffer és a GT7 v1.1 puffer Triton X-100-at, 2-[4-(2,4,4-trimetilpentan-2-yl)fenoxi]
etanolt (CAS 9002-93-1) tartalmaznak, amely az 1907/2006 REACH szabalyozas (EC)
Eurépai engedélyezési listajan (XIV) szerepel. A tudoményos kutatds és fejlesztés (SR&D)
céljdra hasznalt anyagok és keverékek mentesiilnek az engedélyezési kritériumok aldl,
amennyiben évente 1 tonnanal kevesebb mennyiségben hasznalatosak.

A tudomanyos kutatas és fejlesztés magaban foglalja a laboratériumi szintu kisérleti
kutatdst vagy analitikus tevékenységeket, példaul a vegyiletek szintézisét és alkalmazasi
tesztelését, kibocsatasi teszteket stb., valamint az anyag hasznélatdt monitorozés

és rutinszer(i mindségellenérzés vagy in vitro diagnosztika esetén.

Védjegyek és licencek

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

A PCR a Hoffman-La Roche szabadalmaztatott eljarasa. A PCR eljaras hasznalatdhoz
engedélyre van sziikség.
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