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Yleista

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -tarvikesarja on tarkoitettu in vitro -diagnostiikkaan.

Sarja

Néytemateriaali

Protokollan nimi

Magrityksen kontrollin oletusasetus
Muokattavuus

Tarvittava ohjelmistoversio

IVD-kéyttson farvittava ohjelmistomédritys

Sample (Nayte) -lokero

Naytetyyppi
Néytemadrd

Kasitelty naytetilavuus
Ensisijaiset néiyteputket

Toissijaiset néyteputket
Asettimet

Muu

QlAsymphony DSP Virus/Pathogen Mini Kit -tarvikesarja
Hengitysteiden ja urogenitaalialueen néytteet
Complex200_V6_DSP
ACS_Complex200_Vé_DSP_default_IC

Eluaattitilavuus: 60, 85 ja 110 pl

Versio 4.0 tai uudempi

Oletusprofiili 1

Virtsa, urogenitaalindytteet (kuljetusaineessa, kuten PreservCyt®, UTM, eNAT™) ja hengitystiendytteet (kuivatut tai kuljetusaineessa
olevat naytteet, kuten UTM, eNAT)

Kéytetyn néiyteputken mukainen; katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesté
osoitteessa www.giagen.com

Katso lisatietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com
Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com

Kéytetyn néyteputken mukainen; katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesté
osoitteessa www.qiagen.com

Kéytetyn néyteputken mukainen; katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdesté
osoitfeessa www.giagen.com

Kantaja-RNA:n ja Buffer AVE -puskurin seos tarvitaan; sisdisen kontrollin kéyttd on valinnaista

Reagents and Consumables (Reagenssit ja tarvikkeet) -lokero

Sijainti AT ja/tai A2
Asento Bl

Karkitelineen pidike 1-17
Karkitelineen pidike 1-17
Yksikkslaatikon pidike 1-4
Yksikkslaatikon pidike 1-4

Waste (Jate) -lokero

Yksikkslaatikon pidike 1-4
Jatepussin pidike

Nestejétepullon pidike

Reagenssikasetti (reagent cartridge, RC)

Buffer ATL (ATL)

Kertakayttdiset suodatinkarjet, 200 pl
Kertakéyttdiset suodatinkdriet, 1 500 pl
Yksikkdlaatikot sisltévat ndytteenvalmistelukasetit

Yksikkélaatikot sisltévét 8-Rod Covers -suojukset

Tyhjat yksikkslaatikot
Jatepussi

Nestejétepullo
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Eluate (Eluaatti) -lokero

Eluutioteline (suositus: aukko 1, jé&hdytyspaikka) Katso lisétietoja laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun
materiaalivalilehdestd osoitteessa www.qiagen.com.

Vaaditut muoviastiat

Yksi era Kaksi eréa Kolme eré&a Neljd erdd
Muoviastiat 24 ndytetta* 48 naytetta* 72 ndytetta* 96 naytetta*
Disposable filter-tips, 200 plt* 34 60 86 112
Disposable filter-tips, 1500 pl* 123 205 295 385
Sample prep cartridges® 18 36 54 72
8-Rod Covers' 8 6 9 12

* Jos erdssd kaytetaén useampaa kuin yhtd sisdistd kontrollia ja tarvikkeiden tarkistuksia tehd&én enemmdén kuin yksi, tarvitaan lisaé kertakéyttdisia suodatinkérkid. Jos erdssa
kaytetaan alle 24 naytetta, ajossa tarvitaan vahemman kertakaytoisia suodatinkarkia.

T Karkitelineessé on 32 suodatinkdrked.

* Tarvittavien suodatinkdrkien maara késittéd suodatinkériet yhteen skannaukseen reagenssikasettia kohti.

¢ Yksikkolaatikossa on 28 naytteenvalmistelukasettia.

1 Yksikkdlaatikossa on 12 kpl 8-Rod Covers kantta.

Huomautus: Mainittu suodatinkdrkien médra voi poiketa kosketusndytdssa nakyvastd luvusta asetuksista riippuen. Suosittelemme lataamaan

suurimman mahdollisen madran karkid.

Valittu eluutiotilavuus

Vdlittu eluutiotilavuus (pl)* Alkuperdinen eluutiotilavuus (pl)t
60 90
85 115
110 140

* Eluutiotilavuus valitaan kosketusnéytdstd. Tamé on eluaatin pienin kéytettdvissa oleva madrd lopullisessa eluutioputkessa.
T Alkuperdinen eluutiolivoksen tarvittava tilavuus, jolla varmistetaan, etté eluaatin todellinen tilavuus on sama kuin valittu tilavuus.

Sisaisesta kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen
valmistaminen

Kantaja-RNA:n tilavuus Buffer AVE -puskurin tilavuus Lopullinen néytekohtainen
Valittu eluutiotilavuus (pl) (CARRIER) (pl) Sisdisen kontrollin tilavuus (pl)* (AVE) (pl) tilavuus (pl)
60 3 9 108 120
85 8 11,5 105,5 120
110 3 14 103 120

* Sisaisen kontrollin tilavuus lasketaan alkuperdisten eluutiotilavuuksien perusteella. Tyhja lisatilavuus maaraytyy kaytetyn nayteputken mukaan; katso lisatietoja
laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.giagen.com.

Huomautus: Taulukon arvot koskevat sisisen kontrollin ja kantaja-RNA:n (CARRIER) seoksen valmistamista mydhemp&d maaritysta varten,
jonka tarvittava maard on 0,1 pl sisdistd kontrollia / pl eluaatti.

Sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvaa seosta siséltavat putket asetetaan putkialustalle.
Sisdisesta kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvia seoksia sisdltéva putkialusta on asetettava
ndytelokeron aukkoon A.
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Suosittelemme  kaytdamadn kdasiteltévien néytreiden madrén mukaan 2 mlin putkia  (Sarstedf®, tuotenro 72.693 tai 72.694) tai
pyodredpohjaisia 14 ml:n 17 x 100 mm:n polystyreeniputkia (BD™, tuotenro 352051) sisdisen kontrollin laimennusta varten, kuten

seuraavassa faulukossa esitetaan. Maara voidaan jokaa kahteen tai useampaan putkeen.
Sisaisen kontrolliseoksen tilavuuden laskenta

Sisdisestda kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja
Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen
Putkimalli QIAsymphonyn kosketusnéytossa nékyvé nimi putkikohtaisen tilavuuden laskenta

Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, skirted, SAR#72.694 (n x 120 pl) + 360 pl*

(Sarstedt, tuotenro 72.694) T2.0 ScrewSkirt
Microtube 2 ml with cap; microtube 2 ml, PP, SAR#72.693 .
non-skirted, (Sarstedt, tuotenro 72.693) *T2.0 Screw [nx 120 pl} + 360 pl

Tube 14 ml, 17 x 100 mm polystyrene round-bottom BD#352051

T
(BD?, tuotenro 352051) FalconPP 17x100 (nx 120 pl) + 600 pl

*

Télla yhtalsllé lasketaan siséisen kontrolliseoksen tarvittava tilavuus (n = néytteiden méérd; 120 pl = sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista
(AVE) koostuvan seoksen tilavuus; 360 pl = tarvittava tyhja tilavuus putkea kohti). Esimerkiksi 12 naytteelle (n = 12): (12 x 120 pl) + 360 pl = 1800 pl. Tayta putkeen enintaan
1,9 ml (eli enintdén 12 néytetté putkea kohti). Jos kasiteltvia putkia on yli 12, kéytd liséputkia ja varmista, ettd kuhunkin putkeen lisétéén tyhié tilavuus.

Télla yhtalslla lasketaan sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen tarvittava tilavuus (n = néytteiden madré; 120 pl
= sisdisestd kontrollista, kantaja-RNA:sta (CARRIER) ja Buffer AVE -puskurista (AVE) koostuvan seoksen tilavuus; 600 pl = tarvittava tyhjd filavuus putkea kohti). Esimerkiksi

96 naytteelle (n = 96): (96 x 120 pl) + 600 pl = 12120 pl.

BD oli putkien aiempi toimittaja, mutta Corning Inc. on nykyinen toimittaja.

—+

Katso tarvittavat sisckkeet laboratoriotarvikeluettelosta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qgiagen.com.
FIX-laboratoriotarvikkeiden ké&yttaminen

Kun naytteiden siirrossa kaytetddn nestetason tunnistusta (Liquid-Level Detection, LLD), voidaan kéyttad ensi- ja toissijaisia putkia. Silloin
putkissa tarvitaan tiettyja kuolleita tilavuuksia. Jotta tyhjé tilavuus olisi mahdollisimman pieni, toissijaisia putkia tulisi kayttad ilman nestetason
tunnistusta. Saatavissa on FIXlaboratoriotarvikkeita (esimerkiksi SAR_FIX #72.694 T2.0 ScrewSkirt), jotka voidaan valita myds
QlAsymphony SP:n kosketusnaytdsta. Tama putki- ja telinemalli asettaa aspirointiin liittyvia rajoituksia. Nayte aspiroidaan putkessa tietylla
korkeudella, joka madaréytyy siirrettdvan néytemadrén mukaan. Siksi on tarkedd kayttaa laboratoriotarvikeluettelossa mainittua maaraa.

Laboratoriotarvikeluettelo on ladattavissa osoitteessa www.qiagen.com tuotesivun materiaalivalilehdesta.

Myds nayteputket, joita voidaan kayttaa nestetason tunnistuksen kanssa tai ilman sitd, ja tfarvittavat ndytemaarat luetellaan
laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.giagen.com. Ala kéytd tarvittavaa
tilavuutta suurempia tai pienempid tilavuuksia, silla ne voivat aiheuttaa virheita naytteen valmistelussa.

Samassa erdssa/ajossa voidaan kasitelld putkia, jotka on tarkoitettu kaytettaviksi nestetason tunnistuksen kanssa ja ilman sitd.

Naytemateriaalin valmistelu

Tydskenneltdessd kemikaalien kanssa on aina kéytettdvé asianmukaista laboratoriotakkia, kertakéyttokasineitd ja suojalaseja. Lisdtietoja

saa tuotekohtaisista kayttdturvallisuustiedotteista (Safety Data Sheet, SDS), jotka ovat saatavana tuotteen toimittajalta.

Vaahdon muodostuminen naytteisiin tai niiden pinnalle on estettéva. Aloitusmateriaalin perusteella néytteen esikasittely voi olla tarpeen.

Naytteet on tasapainotettava huoneenlampddn (15-25 °C) ennen ajon aloittamista.
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Huomautus: Naytteen stabiiliuteen vaikuttavat huomattavasti monet eri tekijat, ja se on yhteydessd myds kaytettdvaan mydhempédn
sovellukseen. Stabiilius QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoilla on méadritetty esimerkkeind kéytettyjen mydhempien sovellusten
yhteydessa. Kayttdjan vastuulla on tutustua laboratoriossa kaytettavan myshemman sovelluksen kayttdohjeisiin ja/tai validoida koko
tydnkulku sopivien sdilytysolosuhteiden mé&adrittamiseksi.

Noudata yleisessa néytteenotossa, kuljetuksessa ja sdilytyksessa hyvaksytyn CLSl-ohjeistuksen MM13-A "Collection, Transport, Preparation,
and Storage of Specimens for Molecular Methods" suosituksia. Lisdksi valmistajan antamia valittua néytteenottolaitetta/-sarjaa koskevia

ohjeita tulee noudattaa naytteen valmistelun, sailytyksen, kuljetuksen ja yleisen kasittelyn aikana.
Virtsa

Virtsaa voidaan sdilyttad lampétilassa 2-8 °C enintddn kuusi (6) tuntia. Pidempdaa sailytystd varten suositellaan pakastamista =20 °C:n tai
-80 °C:n lampatilassa. Virtsa voidaan kasitella ilman muuta esikésittelyd. Siirré néyte 2 ml:n Sarstedt-putkeen (tuotenro 72.693 tai 72.694)
ja aseta ndyte putkialustalle. Voit kéayttad myds ensisijaisia putkia. Tarvittava pienin aloitusmadrd voi vaihdella kéytettdvén ensisijaisen
putken mukaan. Yhteensopivat ensisijaisen ja toissijaisen putken muodot, mukaan lukien kussakin protokollassa tarvittava
vahimmaisaloitusmadrd, luetellaan laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun  materiaalivdlilehdestd  osoitteessa
www.giagen.com. Jdrjestelmd on optimoitu puhtaille virtsandytteille, joissa ei ole sdilytysaineita. Naytteiden patogeeneihin liityvaa
herkkyyttd voidaan liséta kayttamalla néytteet sentrifugissa. Supernatantin poistamisen jélkeen pelletti voidaan suspendoida vudelleen Buffer
ATL -puskurissa (ATL), jonka filavuus on vahintgén 300 pl (tuotenro 939016). Siirrd 220 pl ndytettd 2 ml:n  Sarstedt-putkeen
(tuotenro 72.693 tai 72.694). Aseta nayte putkialustalle ja késittele néyte Complex200_V6_DSP-protokollan mukaan tarvittavilla
FIX-laboratoriotarvikkeilla.

Genomisen DNA:n eristéminen grampositiivisista bakteereista

Joidenkin grampositiivisten bakteerien DNA:n puhdistusta voidaan parantaa entsymaattisella esikésittelylld ennen néytteen siirtamistd
QIAsymphony SP -laitteeseen ja Complex200_V6_DSP-protokollan aloittamista.

1. Pelletoi bakteereita kayttamélla sentrifugissa 5 000 x g 10 minuuttia.

2. Suspendoi bakteeripelletti 300 pl:ssa sopivaa entsyymilivosta (20 mg/ml lysotsyymid tai 200 pg/ml lysostafiinia, 20 mM Tris-HCI,
Ph 8,0; 2 mM EDTA; 1,2 % Triton X-100).

3. Inkuboi 37 °C:ssa véhintaan 30 minuuttia.
4. Poista tipat korkin sisdpuolelta kayttamalla putkea nopeasti sentrifugissa.

5. Siirrd néyte 2 ml:n Sarstedt-putkeen (tuotenro 72.693 tai 72.694), aseta néyte putkialustalle ja jatka Complex200_V6_DSP-protokollaa

tarvittavilla FIX-laboratoriotarvikkeilla.
Viskoosit tai limaiset naytteet

Jotkin néytteet saattavat olla viskooseja, ja ne on nesteytettéiva pipetointia varten. Lisdvalmisteluja ei tarvita, jos néytteet ovat vain véhén

viskooseja. Jos ndytteet ovat jonkin verran tai hyvin viskooseja, ne on valmisteltava seuraavalla tavalla:

1. Laimenna nayte 0,3-prosenttisella (w/v) ditiotreitolilla (DTT) suhteessa 1:1.

Huomautus: 0,3-prosenttinen (w/v) DTT-liuos voidaan tehdd etukdteen ja sailyttad alikvooteissa =20 °C:n lampétilassa. Havitd sulaneet

alikvootit kayton jalkeen.

2. Inkuboi 37 °C:n lampétilassa, kunnes ndytteen viskositeetti soveltuu pipetointiin.
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3. Siirrd vahintaan 300 pl ndytettd 2 ml:n Sarstedt-putkeen (tuotenro 72.693 tai 72.694). Kasittele ndyte Complex200_Vé_DSP-

protokollan mukaan.
Kuivatut ruumiinnesteiden ja eritteiden naytetikut

1. Upota kuivatun néytetikun karki 550 pl:aan Buffer ATL -puskuria (ATL) (tuotenro 939016) ja inkuboi 56 °C:n lampétilassa 15 minuutin
ajan jatkuvasti sekoittaen. Jos sekoittaminen ei ole mahdollista, kéytd vortex-laitteessa ennen inkubointia ja inkuboinnin jalkeen vahintaén
10s.

2. Ota naytetikku pois ja purista siité kaikki neste painamalla néytetikkua putken sisépintaa vasten.

3. Siirrd véhintaan 300 pl naytettd 2 ml:n Sarstedt-putkeen (tuotenro 72.693 tai 72.694). Kasittele ndyte Complex200_V6_DSP-

protokollalla.

Huomautus: Tama protokolla on optimoitu pumpuli- ja polyeteenitikuille. Muita naytetikkuja kaytettdessa saattaa olla tarpeen muuttaa

Buffer ATL -puskurin (ATL) tilavuutta, jotta ndytemateriaalia on varmasti kaytettévissa vahintaan 300 pl.
Hengitysteiden ja urogenitaalialueen naytetikut

Urogenitaalingytteitd (kuljetusaineessa, kuten PreservCyt, UTM, eNAT) ja hengitystiendytteitd (kuivattuja tai kuljetusaineessa olevia naytteitd,
kuten UTM, eNAT) voidaan sailyttaa 2-8 °C:n lampétilassa enintaan kuusi (6) tuntia. Pidempad sailytysta varten suositellaan pakastamista
-20 °C:n tai =80 °C:n lampétilassa.

Hengitysteiden ja urogenitaalialueen naytetikkujen sdilytysainetta voidaan kayttaa ilman esikasittelyd. Jos ndytetikkua ei ole otettu pois,
purista siitd neste painamalla ndytetikkua putken kylked vasten. Naytteen liiallinen lima tulisi poistaa tassa vaiheessa keraamalla se
ndytetikun pinnalle. Témén jalkeen naytetikusta ja limasta jéljelle jGényt neste on puristettava pois painamalla néytetikkua putken kylked
vasten. Lopuksi naytetikku ja lima poistetaan ja havitetddn. Jos naytteet ovat viskooseja, tee nesteytysvaihe (katso kohta Viskoosit tai limaiset
ndytteet) ennen kuin siirrdt ndytteen QlAsymphony SP -laitteeseen. Jos aloitusmateriaalia ei ole tarpeeksi, muuta tarvittavaa pienintd
aloitusmaarad pipetoimalla Buffer ATL -puskuria kuljetusaineeseen ja kayttamalla naytettd vortex-laitteessa 15-30 sekuntia (jos ndytetikku
on kuljetusaineessa, tee t&ma vaihe ennen ndytetikun poistamista). Siirrg ndyte 2 ml:n Sarstedt-putkeen (tuotenro 72.693 tai 72.694) ja
aseta ndyte putkialustalle. Voit kayttad myds ensisijaisia putkia. Tarvittava pienin aloitusmédra voi vaihdella kaytettavan ensisijaisen putken
mukaan. Yhteensopivat ensisijaiset ja toissijaiset putket, mukaan lukien kussakin protokollassa tarvittava vahimmaisaloitusmaard, luetellaan

laboratoriotarvikeluettelossa, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivalilehdestd osoitteessa www.giagen.com.
Rajoitukset ja hairitsevat aineet

Mahdollisten  hdiritsevien aineiden ei havaittu aiheuttavan huomattavaa negatiivista  vaikutusta  (katso lisdtietoja  vastaavasta

Suorituskykyominaisuudet-asiakirjasta, joka on saatavilla tuotesivun materiaalivélilehdestd osoitteessa www.qiagen.com).

Huomautus: Testauksessa kaytettiin esimerkkeind toimivia mydhempia sovelluksia, joilla arvioitiin eristettyjen nukleiinihappojen laatu. Muilla
mydhemmillé sovelluksilla voi kuitenkin olla erilaiset vaatimukset puhtaudelle (eli mahdollisten hairitsevien aineiden puuttumiselle), joten
oleellisten aineiden tunnistamisen ja testaamisen taytyy olla myds osa kaikkien QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoja hyddyntavien

tydnkulkujen mydhempien sovellusten kehitystd.
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Eluaattien sailytys

Huomautus: Eluaatin stabiilivteen vaikuttavat huomattavasti monet eri tekijat, ja se on yhteydessd myds kaytettévadn mydhempédn
sovellukseen. Stabiilius QIAsymphony DSP Virus/Pathogen Kit -sarjoilla on mddritetty esimerkkeind kaytettyjen mydhempien sovellusten
yhteydessa. Kaytajan vastuulla on tutustua laboratoriossa kaytettavan mydhemman sovelluksen kaytoohieisiin ja/tai validoida koko

tydnkulku sopivien sdilytysolosuhteiden mé&drittamiseksi.

Lyhytkestoista, enintddn 24 tunnin sdilytysta varten on suositeltavaa varastoida puhdistetut nukleiinihapot 2-8 °C:ssa. Pitkdkestoista, yli

24 tunnin sdilytysta varten on suositeltavaa sailyttad ne =20 °C:ssa.
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Symbolit

Tassa asiakirjassa kaytetadn seuraavia symboleja. Kattava luettelo kéyttdohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissc kéytetyista symboleista
on kasikirjassa.

Symboli Selitys
c € Tama tuote tayttdd in vitro -diagnostisia lagkinnallisia laitteita koskevan eurooppalaisen sGanndksen
2017/7 46 vaatimukset.
IVD In vitro -diagnostinen lagkinndllinen laite
Tuotenumero
Rn R tarkoittaa kdyttdohjeiden versiota ja n on versionumero

u Valmistaja
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Muutoshistoria

Versio Kuvaus

R1, heindkuu 2022 Versio 2, tarkistus 1
o Pdivitetty versioon 2 I[VDR-vaatimusten noudattamiseksi

e laajennettu Naytemateriaalin valmistelu kohtaa
o Lisgtty Rajoitukset ja hdiritsevat aineet kohta

o Lisatty Eluaattien sailytys kohta

o Lisatty Symbolit kohta

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla tuotekohtaisista QIAGEN®-sarjojen kayttdoppaista
tai kasikirjoista. QIAGEN-sarjojen kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteessa www.qgiagen.com, tai niitd voi tiedustella QIAGENin
teknisesta palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyjalta.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAsymphony® (QIAGEN Group); BD™ (Becton Dickinson and Company); eNAT™ (Copan ltalia S.P.A.); PreservCyt® (Hologic, Inc.); Sarstedt® (Sarstedt AG and Co.). Téssé asiakirjassa mainittuja

rekisterdityj& nimid, tavaramerkkejd jne. on pidettévé lain suojaamina, vaikkei niitd olisi erityisesti sellaisiksi merkitty.
06/2022 HB-3028-S01-001© 2022 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétetaidn.
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