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PreAnalytiX részére.
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Altalanos informaciok

In vitro diagnosztikai hasznélatra.

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit a cirkulald, sejtmentes DNS
(ccfDNA/csDNS) automatizalt izolalasara és tisztitasara szolgal a PAXgene Blood
ccfDNA Tube vérvételi cs6be levett human vénas teljes véerbdl generalt plazmabol.

Atisztitasieljardst a PAXgene Blood ccfDNA Tube vérveételi csdbe levett human véenas
teljes vérbdl generalt plazmara optimalizaltak. A vérvételi eljarasra vonatkozd
utasitasokat lasd a PAXgene Blood ccfDNA Tube Hasznalati utmutatéjdban, a termék
honlapjan (www.preanalytix.com).

Negy kilonb6z8 protokollt hoztak létre a csDNS automatizalt izolalasara PAXgene
Blood ccfDNA Tube veérvételi csébe levett human vénas teljes verbdl generalt
plazmabol. A standard verzidkban 2,4 vagy 4,8 ml bevitt plazmaminta-térfogat
valaszthato ki. Ezenkivll az elsédleges cs6kezelési protokollok lehet6vé teszik a
PAXgene Blood ccfDNA Tube csdvek a QlAsymphony SP készilékbe vald kozvetlen
behelyezését. Az els6dleges csOkezelési protokollok 2,4 vagy4,0ml bevitt
plazmaminta-térfogatokhoz allnak rendelkezésre (lasd a kovetkezé oldalakon 1évé
tablazatokat).

Minden egyes csDNS kinyeréshez hasznalt plazmatérfogat megkivanja a vonatkozo

mintabeviteli térfogatot (a holttérfogatot is beleértve), valamint a vonatkozo
protokoll szkriptet, az 1. tablazat 6sszesitése szerint.
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1. tablazat: A protokoll attekintése

Mintaanyag PAXgene Blood ccfDNA Tubes vérvételi csévekbe levett vénas teljes vérbél generalt human
vérplazma

Kit QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit (CE-IVD), (192), katalégusszam: 768566

Szoftververzio 5.0-s vagy kés6bbi verzio

Sziikséges 1. alapértelmezett profil

szoftverkonfiguracio
|VD-felhasznalashoz

Protokollok Protokoll Bevitt A ccfDNS (Assay Control_) Protokoll
vonal mintatérfogat kinyeréshez neve

(a holttérfogatot | hasznalt
is beleértve)(ml) | mintatérfogat

(ml)
Standard 2.8 2.4 (ACS_) PAXcircDNA_2400
5,3 4,8 (ACS_) PAXcircDNA_4800
Elsédleges a,selection tool” 2,4 (ACS_) PAXcircDNA
cs6 kezelése  merbeszkbzszerint 4 g PrimaryTube_2400

(ACS_) PAXcircDNA
PrimaryTube_4000

A plazma el6készitése elvégezhetd (A) a standard dupla centrifugalasos protokoll
hasznalataval, vagy (B) az elsédleges csovek kezelése révén: az egyetlen egyszer
centrifugalt PAXgene Blood ccfDNA Tubes csovek kozvetlen feldolgozasa a
OlAsymphony SP berendezésen.

A) Plazma el6készitése vérbél a standard protokollokhoz

1. Centrifugalja a PAXgene Blood ccfDNA Tube cstvet szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) 15 percig 1600-3000 x g mellett, kiegyensulyozott lengékosaras
centrifugaval. Ha a fékezés preferalt, ajanlott kozepes szint(i fékezést
alkalmazni, és azt is validalni kell a konkrét munkafolyamathoz.

Megjegyzés: A centrifugalas el6tt hitészekrényben tarolt mintak esetén a
legjobb teljesitmeény érdekében keverje fel Ujra a mintat azaltal, hogy haromszor
felforditja, és a feldolgozas el6tt hagyja, hogy a csovek szobahdmérsékletlre
melegedjenek.
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2. Pipettazza a vérplazmat egy 15 ml-es, klpos alju centrifugacs6be (nem része a
kitnek), Ggyelve arra, hogy ne kavarja fol a magvas sejtek frakciojat.

3. Centrifugalja a 15 ml-es kupos alju centrifugacsovet 10 percig
szobah6mérsékleten (15-25 °C-on) 1600-3000 x g mellett egy kiegyensulyozott
centrifugaban.

Megjegyzés: Ne |épje tul a masodlagos cs6 gyartdja altal ajanlott maximalis
centrifugalasi sebességet.

4. Pipettazza a szlikséges plazmatérfogatot (lasd a ,Mintatérfogat” részt a
9. oldalon) egy 14 ml-es, 17 x 100 mm méretU, lekerekitett alju polisztirol csébe,
Ggyelve arra, hogy ne kavarja fel az esetlegesen meglévé rezidudlis sejtpelletet.

5. Helyezze at a kerek alju, plazmamintat tartalmazo csovet a csétartoba, és toltse
be a cs6tartét a QlAsymphony SP készllék mintabeviteli fiokjaba.

Megjegyzés: A maximalis csDNS hozam érdekében dolgozza fel az elérhetd
maximalis plazmatérfogatot.

Megjegyzés: Kerlilje a habképzddést a plazmamintékban vagy azok felliletén
pipettazas soran. A mintakon lévé hab, vagy a mintakban Iév6 buborékok nem
megfeleld mintatérfogat pipettazasahoz vezethetnek.

Megjegyzés: A plazma méasodlagos cs6be valo atvitele utan a plazmaban lévé
ccfDNS 15-25 °C-on legfeljebb 3 napig, 2-8 °C-on legfeljebb 7 napig marad stabil.
Huzamosabb idejl tarolashoz javasoljuk, hogy fagyasszon le alikvotokat
-20°C-on vagy -80 °C-on.

Megjegyzés: Ha korabban eltarolt (pl. 2-8 °C kdzott hiitétt, vagy -20 °C vagy

-80 °C hémérsekleten fagyasztott) plazmamintakat hasznal, ezeket szoba-
hémérsékletire (15-25 °C) kell melegiteni a futtatas inditasa el6tt.
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B) Plazma el6készitése vérbdl a QlAsymphony SP késziiléken, els6dleges
cs6ben valo kezeléshez

1. Centrifugalja a PAXgene Blood ccfDNA Tube csdvet szobahémérsékleten
(15-25 °C-on) 15 percig 3000 x g mellett, kiegyensulyozott leng6kosaras
centrifugaval. Ha a fékezés preferalt, ajanlott kozepes szintli fékezést
alkalmazni, és azt is validalni kell a konkrét munkafolyamathoz.

Megjegyzés: A centrifugalas el6tt hit6szekrényben tarolt mintak esetén a
legjobb teljesitmeény érdekében keverje fel Gjra a mintat azaltal, hogy haromszor

felforditja, és a feldolgozéas el6tt hagyja, hogy a csévek szobah6mérsékletiire
melegedjenek.

2. Hatarozza meg a plazma térfogatat az egyes csdvekben a centrifuga kosarbol
valé eltavolitasa utan a készlet részeként biztositott PAXgene Blood ccfDNA
Purification Protocol Selection Tool eszk6z segitségével (1. dbra). Amikor
eltavolitja a csdvet a centrifugabdl, az eszkdzon 1évé kékeszold nyil a
vérplazma/sejtes frakcio érintkezési fellletéhez igazodik. A kék vonalak jelzik,
hogy a plazmaszint elég-e a 2,4 vagy 4,0 ml-es elsédleges csé kezelési
protokolljahoz. A 2,4 ml-es protokollhoz minimum 2,3 cm magas, a 4,0 ml-es
protokollhoz pedig minimum 3,4 cm magas plazmaoszlop szlikséges.
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A QIAGEN / BD Company
Hatarozza meg a PAXgene Blood ccfDNA Tubes

(CE-IVD) csovek a OlAsymphony SP késziilékben valo
kozvetlen feldolgozésahoz optimalis protokollt.

Haa pIazmatéri{ogat e vonal folGtt van, alkalmazza
a 4,0 mitplazmahoz val6 protokollt

Ha a plazmatérfogat e vonal fol6tt van, alkalmazza
a 2,4 ml plazmahoz valo protokollt

Ha a plazmatérfogat a fenti kék vonal alatt marad, alkalmazza
a protokollt, amelynek része a plazma méasodlagos csébe vald
atvitele

lgazitsa a nyilat a vérplazma/sejtes frakcio
érintkezesi vonalahoz

A sejtes frakcio térfogata eltéré az
egyes mintak kozott

1. dbra: Plazma térfogat meghatarozasa a PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool eszkdz

segitségével (Az abra csak szemléltetési célt szolgal; kérjik, ne nyomtassa ki, mert a tényleges méret eltéré - ne
hasznalja a mintakhoz).

Megjegyzés: Amennyiben nem kiilondilt el élesen a vérplazma és a sejtes frakcio,

vagy a centrifugabol valo eltavolitas soran véletlenll 6sszekeveredtek a fazisok, a
centrifugalast meg kell ismételni.

Megjegyzés: Miel6tt a csdvet a késziilékre helyezné, ellendrizze az egyértelm
szétvalast.
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3. Tavolitsa el a Hemogard Closure Cap zarékupakot a PAXgene Blood ccfDNA
Tubes csovekrél, mielétt behelyezné azokat a QlAsymphony SP késziilékbe a
kdzvetlen ccfDNS extrakciéhoz.

4. Helyezze be az elegendd plazmat tartalmazo, nyitott PAXgene Blood ccfDNA
Tubes csOveket a csétartoba, majd helyezze azt a QlAsymphony SP készlék
mintabeviteli fiokjaba.
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Mintatérfogat

Annak  biztositasdra, hogy a szabdlyos munkafolyamatban 2,4 ml-es
(PAXcircDNA_2400 protokoll), illetve 4,8 ml-es (PAXcircDNA_4800 protokoll)
mintatérfogat kerlljon a készllékbe, szlkséges tovabbi 0,4 illetve 0,5 ml-es
holttérfogat is, ami azt jelenti, hogy minimum 2,8 illetve 5,3 ml-es mintabevitelrél kell
gondoskodnia. Amennyiben csak a nevezett 2,8 vagy b53ml-nél Kkisebb
plazmatérfogatok allnak rendelkezésre, a protokollba integralt Less Sample mode
(Kevesebb minta izemmdd) funkcié lehetévé teszi, hogy a felsoroltaknal kisebb
plazmatérfogatokat helyezzen a készilekbe. llyen esetben a készllék kevesebb
mintat visz at. A pipettazott plazmatérfogat kilonbsége feljegyzésre keril az
eredményfajlban. Ezenkivll, a kérdéses mintdk nem egyértelmi jelolést kapnak
(140043-as hibakod, Enable Less Sample mode (,Kevesebb minta tzemmdd”
engedélyezve)). A minimalis plazmabeviteli térfogat, amellyel engedélyezheté a Less
Sample mode (,kevesebb minta Gzemmod”): 1,6 ml (PAXcircDNA 2400 protokoll),
illetve 4,1ml(PAXcircDNA 4800 protokoll). Ha ennél kisebb mintatérfogatot biztosit,
a mintak nem kerllnek feldolgozasra, hanem érvénytelen jeldlést kapnak. Az
elsédleges cs6kezeléses munkafolyamathoz a megfelelé mintatérfogatot garantalja
a kit részet képezé PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
eszk6z hasznalata; a leirdsat lasd a ,B) Plazma elékészitése vérbdl a
OlAsymphony SP késziléken, els6dleges cs6ben valo kezeléshez” szakaszban, a 6.
oldalon.
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Sample” (Minta) fiok

2. tablazat: Informaciok a ,Sample” (Minta) fiok beallitasahoz*

Mintatipus

Bevitt mintatérfogat
(a holttérfogatot is
beleértve)

Elsédleges
mintacsévek

Masodlagos
mintacsévek

Inzertek

Egyéb

PAXgene Blood ccfDNA Tubes vérvételi csovekbe levett vénas teljes vérbdl generalt human
vérplazma

2,8 ml (PAXcircDNA_2400);

5,3 mI(PAXcircDNA_4800)

Lasd: PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_2400)

Lasd: PAXgene Blood ccfDNA Purification Protocol Selection Tool
(PAXcircDNA_PrimaryTube_4000)

10 ml PAXgene Blood ccfDNA Tube (CE-IVD) 16 x 100 mm (BD™, katalogusszam: 768165)

14 ml, 17 x 100 mm kerek alju polisztirol csévek (Corning®, katalogusszam: 352051)

N2k

Proteinase K (proteinaz K), szlikséges a 14 mi-es, 17 x 100 mm kerek alju polisztirol
csOvekhez(Corning, katalogusszam: 352051); csak a csétarto 1. és 2. pozicidjaban hasznalja
(az A nyilasban)

* Lasd még az elérhetd laboreszkozok listajat a Product Resources (Termékforrasok) filon, a www.qgiagen.com cimen
vagy a Resources (Forrasok) filon a www.preanalytix.com cimen.

n/a, nem alkalmazhato.
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Mintacsovek a csotartéhoz

3. tablazat: Informaciok a csétarto beallitasahoz*

Erintképer-
nyén

megjelend
név

BD #352051

FalconPP
17 %100

Corning’

BD #768165 BD

PAXgene
ccfDNA
16 x 100

Katalogu
sszam-
példa

14 ml-es 352051
Falcon®

kerek alju

polisztirol

cs6

17100 mm

10 ml
PAXgene
Blood
ccfDNA
Tube

16 x 100 mm

768165

Inzert
nem

szik-
séges

Inzert
nem

szlk-
séges

PAXcirc
DNA_
2400

2,8 mlt

1,6 ml*

(Enable
Less
Sample
mode)
(.keveseb
b minta

izemmod”

engedé-
lyezve)

n.a.

vagy a Resources (Forrasok) fiilon a www.preanalytix.com cimen.
t Korabban a BD biztositotta.
t A protokoll altal a mintanként eléirt minimalis mintatérfogat (a holttérfogatot is beleértve); vérrogészlelés

lehetséges.

PAXcirc PAXcirc PAXcirc
DNA_4800 DNA_ DNA_
Primary Primary
Tube_ Tube_
2400 4000
5,3 mlt n.a. n.a.
4,1ml®
(Enable
Less
Sample
mode)
(,kevesebb
minta
lizemmod”
engedé-
lyezve)
n.a. Lasd: PAXgene Blood

ccfDNA Purification
Protocol Selection Tool

Lasd még az elérhetd laboreszkozok listajat a Product Resources (Termékforrasok) filon, a www.giagen.com cimen

§  Csokkentett minimalis mintatérfogat az Enable Less Sample mode (,kevesebb minta izemmaod” engedélyezése)
hasznalataval. Az Enable Less Sample mode (,kevesebb minta Gzemmod” engedélyezése) Ugy lett kialakitva, hogy
felhasznalja az 6sszes rendelkezésre allo folyadékot, folyadékszint- és vérrogészleléssel kombinalva. Az Enable Less
Sample mode (,kevesebb minta izemmod” engedélyezve) a mintdk nem egyértelmdi jeldlését eredményezi.

n/a, nem alkalmazhaté.

.Reagents and Consumables” (Reagensek és
fogydeszkodzok) fiok

Al és/vagy A2 pozicio
B1pozicio
Hegyallvany-tarto, 1-17.

1-4. szamu egységdoboz-
tartd

n.a. =nem alkalmazhaté.

Reagenskazetta

n.a.

Egyszer hasznalatos, szlirével rendelkezé hegyek, 200 vagy 1500 pl

Minta-el6készit6 kazettakat vagy 8-Rod Covers rudburkolatokat tartalmazé

egysegdobozok
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“Waste"” (Hulladék) fidk

1-4. szamu egységdoboz-
tarto

Ures egységdobozok

Hulladékgy(ijté zsak tartoja Hulladékgy(ijté zsak

Folyékonyhulladék-gydjto Ures folyékonyhulladék-gytijts palack

palack tartoja

,Eluate” (Eluatum) fiok

Adapter az

1-es eltcios
Katalogusszam- Erint6képernyén nyilason
példa Kategoria megjelendé név (hiitott)

QIAGEN Elution A kit részekeént Deep Well QIA#19588* EMTR Elution
Microtubes szallitva Microtube Rack
P (19588) ok

Eppendorf® 1,5 mI DNA 0030108.051 Tube,1,5ml EP#0030108.051**T1.56  Lepattinthato
LoBind® Tube Snap Cap kupaku

mikrocsd

Sarstedt® 1.5 ml 72607 Tube, 1,5 ml/ SAR#72.607*T1.5 Microtube
Microtube, PP, Tube, 1,5ml Screw/SAR#72.607** Screw Cap 0S
non-skirted Adapter V1 T1.5 Screw

(no BC)

Sarstedt 2,0ml 72693 Tube 2,0 ml/ SAR#72.693 Microtube
Microtube, PP, Tube_2,0 ml *79.0 Screw Screw Cap 0S
non-skirted AdapterV1

(no BC)

Starlab® 1,5ml E1415-2231 Tube, 1,5ml/ SL#E1415-2231 Microtube
Microtube, Tube_1,5ml *T1.5 Screw Screw Cap 0S,
graduated AdapterV1 24-wells,
conical tube, (no BC) cat. no.
non-skirted 9020674

(1-es htit6nyilas)
SL#E1415-2231 Microtube
**T1.5 Screw Screw Cap 0S

(1-es hit6nyilas)
SL#E1415-2231 1,5/2,0 ml QS
T1.5Screw (2-4-esnem

h(it6 nyilasok)

*Olyan laboreszkozt jeldl, amely vonalkdddal jel6lt hiit6adapter hasznalataval lehiithet6 (a QlAsymphony AS késziilékre

atvihet6 és azon hasznalhato).

** Olyan laboreszkdzt jel6l, amely vonalkoddal nem jeldlt hiit6adapter hasznalataval leh(itheté (a QlAsymphony AS

késziilékre nem vihet6 at, és azon nem hasznalhato).
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Szukséges miianyag eszk6zok

Miianyag eszk6z PAXcircDNA_2400 PAXcircDNA_4800
PAXcircDNA PrimaryTube_2400 PAXcircDNA PrimaryTube_4000
Egy Két Egy Két
mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat,
rZnhich 48 minta* 24 minta* 48 minta*

Disposable 24 48 24 48

filter-tips, 200 pL™

Disposable 64 128 104 200

filter-tips, 1500 pL*

Sample prep cartridgest 15 30 18 36

8-Rod Covers' 3 6 3 6

Harom Négy Harom Négy
mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat, mintasorozat,
72 minta* 96 minta* 72 minta* 96 minta*

Disposable 72 96 72 96

filter-tips, 200 pL*

Disposable 192 256 296 392

filter-tips, 1500 pL"

Sample prep cartridges? 45 60 54 72

8-Rod Covers' 9 12 9 12

Ha mintasorozatonként 24-nél kevesebb mintat hasznal, csdkken a futtatasonként sziikséges egyszer hasznalatos,
szlirés pipettahegyek szama. Egynél tobb leltarellenérzés elvégzéséhez tovabbi egyszer hasznalatos, szlirével
rendelkez6 hegyekre van szlikség.

t Eqgy hegytart6 allvanyon 32 darab sz(rés pipettahegy van.

# Szlirés pipettahegyek szama reagenskazettanként, az 1leltarellenérzéshez sziikséges szlirével ellatott hegyeket is
beleszamitva.

§ Egy egységdoboz 28 minta-el6készit6 kazettat tartalmaz.

1 Egy egységdoboz tizenkét 8-Rod Covers ridburkolatot tartalmaz.

Megjegyzés: A beallitdsok fliggvényében a sz(irével rendelkezd hegyek megadott
szédma eltérhet az érintéképernyén megjelenitett szdmtol. A lehetd legnagyobb
szamu hegy betoltését javasoljuk.
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Eluciés térfogat

Kivalasztott elucios térfogat (pl)* Kezdeti eltcios térfogat (pl)f

60 75

* EzaQIAGEN EMT rack (katalogusszam: 19588) és 1,5 ml-es Sarstedt screw cap tubes (katalégusszam: 72.607)
termékekhez hasznalt végleges ellcids cs6ben minimalisan hozzaférhetd eluatumtérfogat. Némely esetben az
egyes mintakhoz tartozé eludtum végsé térfogata akar 5 pl-rel kevesebb is lehet.

t Az a kezdeti elucios puffertérfogat, amely ahhoz sziikséges, hogy az eluadtum tényleges térfogata megegyezzen
a kivalasztott térfogattal.

A Proteinaz K el6készitése az A nyilas 1-es poziciéjaban (és

szlikség esetén a 2-es poziciéjaban)

A QlAsymphony PAXgene Blood ccfDNA Kit hasznalatra kész proteinaz K oldatot
tartalmaz. A proteinaz K szobahémérsékleten (15-25 °C) tarolhato. A huzamosabb
ideig torténd tarolashoz azt javasoljuk, hogy tartsa a proteinaz K enzimes fiolakat
hitve, 2-8 °C kozott.

Mintaszam PAXcircDNA_2400/PAXcircDNA | PAXcircDNA_4800/PAXcircDNA
PrimaryTube_2400* (pL) PrimaryTube_4000* (pL)
8 1980 2860
24 3740 6380
48 6380 116601
96 116607 23 320"

* Mintankeént 110 pl térfogatra (2400 pl plazma esetén) vagy 220 ul térfogatra (4800/4000 pl plazma esetén) van
sziikség, valamint tovabbi 1100 pl holttérfogatra[(n x 110 vagy 220 pl)+ 1100 pl].

T Ha tdbb mint 11660 pl térfogatra van sziikség, hasznaljon egy masodik csévet (Corning, katalégusszam: 352051).
A masodik csénél tovabbi 1100 pl holttérfogatra van szlikség.

Megjegyzés: A proteinaz K-t tartalmazo csdveket csétartdba kell helyezni.

A proteinaz K-t tartalmazé csétartot a ,Sample”(Minta) fiok ,A” nyilasaba, az 1-es
és 2-es poziciéba kell helyezni. A 14 ml-es, 17 x 100 mm-es, kerek alju polisztirol
csOvek (Corning, katalégusszam: 352051) hasznalatat javasoljuk a Proteinase K
enzimhez.
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A dokumentum atdolgozasi el6zményei

2021. 04. Els6 kiadas

2022. 05. A (CE-IVD) bizonyos eléfordulasainak eltavolitasa. Az ,A) Plazma el6készitése vérbél a standard
protokollokhoz” cim( rész 5. |épés protokolljara vonatkozé megjegyzések egyikének frissitése.
A Mintatérfogat” cimi rész frissitése. A www.preanalytix.com hozzaadasa a kapcsolddo
eréforrasok helyéhez.

2023. 07. A PreAnalytiX GmbH cimében az utca ,Feldbachstrasse” helyett ,Garstligweg 8"-ra valtozott.
Az Uj markajelzési iranymutatasokra frissitve.
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http://www.preanalytix.com/

Alicenccel kapcsolatos legfrissebb informaciok és a termékspecifikus jogi
nyilatkozatok a megfelel6 PreAnalytiX vagy QIAGEN kit kézikényvében vagy
felhasznaldi utmutatojaban talalhatok. A PreAnalytiX és QIAGEN kitek kézikdnyvei

és a felhasznaldi utmutatok elérhet6k a www.preanalytix.com és a www.giagen.com

webhelyen, vagy beszerezhet6k a QIAGEN MUiszaki ligyfélszolgalattél vagy a teriletileg
illetékes forgalmazotal.
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