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Kitinnehall

Kat.nr 260101 260102
Kit 1ml 5ml
QIAcuityDx Universal MasterMix 1x 1180 pl 5x 1180 pl
MgClp, 200mM 1 x 1000 pl 2 x 1000 pl
RNase-free water 2x1,9ml 5x1,9ml
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Transport och férvaring

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit levereras pé& torris. Ska vid mottagandet omedelbart
forvaras i-30 ftill -15°C ien frys med konstant temperatur. Om négon komponent
i QlAcuityDx Universal MasterMix Kit inte @r fryst vid ankomst, om den ytire férpackningen
har oppnats under transporten eller om det saknas en bipacksedel eller reagenser i
leveransen ska du kontakta QIAGENs tekniska service eller lokala distributérer

(se www.qgiagen.com).

Nér QlAcuityDx Universal MasterMix Kit férvaras pd rétt sétt ér det stabilt fram fill det

utgdngsdatum som ar tryckt p& efiketten.

Anvénd inte om den férvarats utanfér specifikationerna, om férpackningen har skadats eller

om det finns andra synliga tecken pé férsémring eller funktionsfel.

Anvéndningsstabilitet

Nar reagenser har ppnats kan de férvaras i originalférpackningen vid -30 till -15 °C fram
till angivet utgangsdatum. Undvik att tina och frysa upprepade génger. Overskrid inte
maximalt fem frys-/upptiningscykler.

Reagenserna méste tinas helt i rumstemperatur (15-25 °C) i hogst 30 minuter fére

anvandning.
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Avsedd anvéndning

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit ar ett fardigt att anvdnda generellt dPCR-mastermix-
reagensset for anvéndning med QlAcuityDx Four-instrumentet i kombination med tillhérande

analysspecifika reagenser som en del av validerade diagnostiska testprocedurer.

QIAcuityDx Universal MasterMix Kit &r inte en automatiserad enhet och &r avsedd for

laboratorieanvéndning av utbildad personal.
QIAcuityDx Universal MasterMix Kit &r avsett for in vitro-diagnostisk anvéndning.

Det &r anvdndarnas ansvar att validera systemets prestanda for eventuella procedurer som

anvands i deras laboratorium som inte ingér i QIAGEN:s prestandastudier.

Aktiva innehallsémnen

Koncentration
Reagens Namn Aktivt innehallsamne (% vikt/vikt)
Huvudmix QlAcuityDx Universal MasterMix  QuantiNova® DNA-polymeras 12 %
(5,6 U/pl)
dNTP Mix (10 mM vardera) 10 %
Magnesiumklorid MgClp, 200 mM Ingen -
Vatten RNase-free water (RNase-fritt Ingen -

vatten)
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Ce Denna produkt uppfyller kraven i den europeiska férordningen (EU) 2017/746 om
medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik (IVDR).

IVD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

MAT Materialnummer
LOT Lotnummer
GTIN GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number)

Unik enhetsidentifierare

Innehdller

COM Komponent

Antal

Tillverkningsdatum

SUEEEEEELE

~

n R stér fér revidering av produkibladet och n &r revisionsnumret

<

n V stér for version av produktbladet och n &r versionsnumret

Utgangsdatum

)
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Temperaturbegrénsningar

Laglig fillverkare

Se bruksanvisningen

= B

Innehaller reagens som récker till <N> reaktioner
<N>

2z
'~

Skyddas mot ljus

@ Varning

Halsorisk

N/
2
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Sakerhetsinformation

Anvénd alltid laboratorierock, engdngshandskar och skyddsglaségon vid hantering av
kemikalier. Mer information finns i tilldmpliga sdkerhetsdatablad (Safety Data Sheet, SDS).
Dessa  finns fillgangliga  online i  bekvamt och  kompakt  PDFformat pé&
www.qiagen.com/safety dar du kan hitta, visa och skriva ut sdkerhetsdatablad fér varje
QIAGEN®-kit och -kitkomponent.

Var medveten om att du kan behdva konsultera lokala regelverk fér rapportering av
allvarliga incidenter som intréffat i samband med enheten il tillverkaren och den

tillsynsmyndighet dér anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

Prover &r potentiellt smittsamma. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala

sakerhetsprocedurer.

QlAcuityDx Universal MasterMix-kit innehé&ller QuantiNova DNA-polymeras, som produceras
genom en process av bakteriell fermentering. Enzymet renas frén mikroberna i slutet av
bearbetningen fér att avldgsna eventuella kvarvarande kallor till potentiellt smittsamt

material.
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Universal MasterMix

Innehaller: 2-metylisotiazol-3(2H)-one; 1,2,4+riazol. Kan orsaka allergisk hudreaktion. Kan skada
fertiliteten eller det ofédda barnet. Inhémta sérskilda instruktioner fére anvéndning. Hantera inte
forrén alla sékerhetsféreskrifter har lasts och forstétts. Anvénd skyddshandskar/skyddskléader/
3gonskydd/ansiktsskydd. Vid exponering eller misstanke om exponering: Sék lékarhjalp.

% Férvaras inlast. Innehéllet/behéllaren ldmnas till en godkénd avfallsanldggning.

Vid nédsituationer
CHEMTREC
USA och Kanada: 1-800-424-9300

Utanfor USA och Canada: +1703-527-3887
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Beskrivning och princip

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit bestar av en fardig att anvéinda dPCR-mastermix som
innehéller reaktionskemi i PCR-buffert och patentskyddat referensféargémne, och separata ror

med 200 mM magnesiumklorid (MgClp) 100 % w/w och RNaseritt vatten 100 % w /w.

En fullstandig lista dver material som ska anvéndas med QIAcuityDx Universal MasterMix Kit

finns i QlAcuityDx-systemets anvéandarhandbok.

Detta protokoll &r optimerat fér kvantifiering av DNA- eller cDNA-mé&l med QlAcuityDx
Universal MasterMix Kit med TagMan®sonder i en singleplex- eller multiplexreaktion med
QlAcuityDx-systemet.
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Anteckningar innan du bérjar

o Ett fluorescerande fargdmne tillhandahdlls som en komponent i QIAcuityDx

Universal MasterMix Kit for tillforlitlig detektering av korrekt partitionsfyllning i
QIAcuityDx-kompatibla nanoplattor.

For hogsta effektivitet av dPCR-analys med TagMan-sékfragment bér amplikoner
helst vara 60-150 bp lénga. | likhet med gPCR kan léngre amplikoner ocksé

anvéndas, men analysprestanda kan férsémras.

Innan du utfér multiplexanalyser, vélj lampliga kombinationer av reporterfarger och
quenchers som &r  kompatibla med multiplexanalyser med  higlp av

detektionsoptiken hos QIAcuityDx Four-instrumentet (se tabell 1).

Viktigt: En integrerad 6verhérningskorrigering tilldmpas pé bilder som genereras
av QlAcuityDx Fourinstrumentet. Denna korrigering &r till fér aft minimera
effekterna av spekiral &verlappning mellan nérliggande optiska kanaler och
fluoroforer. Anvéndning av fargémnen som inte stdds kan resultera i suboptimal

Sverhdrningskorrigering.

Tabell 1. Optiska kanaler och fluoroforer som stéds for QlAcuityDx Four-instrumentet

Kanal Excitering (nm) Emission (nm) Fluoroforer som stods
Green 463-503 518-548 FAM™

Yellow 514-535 550-564 HEX™

Orange 543-565 580-606 TAMRA™

Red 570-596 611-653 ROX™

Crimson 590-640 654-692 Cy5®

* Ickefluorescerande quenchers bér anvindas med varje sokfragment. Dubbelsldckta

quenchade sdkfragment kan anvéndas for att férbattra signalill-brusforhéllanden i

vissa analyser.

QIAcuityDx Universal MasterMix Kit Produktblad| 07/2024 11



 Det rekommenderas att pdbdrja analysutvecklingen med de cykelférhéllanden och
primerkoncentrationer som anges i detta protokoll. PCR-cykelférhallandena méste
bdrja med eft initialt inkubationssteg p& 2 minuter vid 95 °C fér att aktivera
QuantiNova DNA-polymeras i QlAcuityDx Universal MasterMix Kit.

e For enkel anvéndning rekommenderar vi att du férbereder en 10x eller hogre
koncentration av primer-sékfragmentblandning som innehéller mélspecifika primers
och sakfragment fér vart och ett av dina mél. En 10x primer-sékfragmentblandning
bestér av 1-8 pM framétriktad primer, 1-8 yM omvénd primer och 0,5-4 pM
sokfragment i TE-buffert med l&g EDTA (0,1 mM).

* DNA-mall med en medellangd p& >30 kb kan behdva fragmenteras genom
restriktionsuppslutning innan uppdelning. Enzymatisk fragmentering av stérre DNA
sakerstaller jamn fordelning av mallen genom den QlAcuityDx-kompatibla
nanoplattan, vilket i sin tur sdkerstdller korrekt och exakt kvantifiering.
Restriktionsklyvning krévs inte for mycket fragmenterat DNA (t.ex. FFPE-DNA eller
cirkulerande DNA) eller cDNA. Férsiktighet bor iakttas for att anvénda enzymer
som inte skdrs inom den amplifierade sekvensen, darfér rekommenderas

restriklionsenzymer.

* Provinmatningsmangder bér baseras pa nanoplattpartitionsnumren, med en Svre
grans pd& 5 kopior per partition ndr TagMan-sdkfragment baserad detektering
anvands (tabell 2). Det ideala intervallet for kopior/partitioner ér mellan 0,5-3.
Om kopians antal inte kan faststdllas innan experimentet startar, rekommenderas
det att utféra ett initialt titreringsexperiment for att bestdmma den optimala

mé&ngden provinmatning.

Tabell 2. Maximalt antal kopior per reaktion per plattyp

. Max. antal
Ovre gréns Total kopior per Uppskattat max.
Antal for kopior Analyserad reaktionsvolym  analyserad kopior per
Plattyp partitioner per reaktion volym (pl) (pl) volym reaktion
8,5k nanoplattor  8.500 5 2,9 13 42.500 170.000
26k nanoplattor  26.000 5 24,0 42 130.000 217.000
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Procedur

1. Tina QlAcuityDx Universal MasterMix, magnesiumklorid, mall-DNA eller cDNA, primer-

sokfragmentblandning och RNase-fritt vatten i rumstemperatur i maximalt 30 minuter.

2. Blanda var och en av lésningarna genom att vortexa med full hastighet i 3-5 sekunder.

Réren ska centrifugeras kort effer blandning fér att samla upp vétskorna i botten av réren.

3. Férbered en analysmastermix fér antalet reaktioner som behévs enligt tabell 3, minus
mallen/ingen mallkontroll (NTC). Det &r inte nddvandigt att hélla prover pé is under

reaktionsinstdliningen eller efterféljande steg.
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Tabell 3. Rekommenderad uppséttning av analysmastermix

Volym/brunn Volym/brunn
(24/96-brunnar, 8,5 k (24-brunnars, 26 k

Komponent nanoplattor) nanoplattor) Slutlig koncentration

QIAcuityDx Universal 3,3 pl 11l Tx

MasterMix

(Masterblandning)

MgClp, 200 mM 0,41 pl* 1,38 pl* 6,28 mM*

10x primer- 1,32 pIt 4,4 plt 0,1-0,8 yM

sokfragmentblandning framétriktad primer

(per analys)T 0,1-0,8 pM omvénd
primer
0,05-0,4 pM
sokfragment

Restriktionsenzym Upp till 1 pl Upp till 1 pl 0,025-0,25 U/pl

(tillval)

RNase-free water (RNase-  Variable (Varierande) Variable (Varierande)

fritt vatten)

Mall-DNA eller cDNA Variable (Varierande)¥ Variable (Varierande)$

(laggs till i steg 5)

Totalt 13,2l 44l

*Rekommenderad startkoncentration, volymen kan variera beroende pé& optimering.

TVolymen kan variera beroende pé koncentrationen av den anvénda primer-sékfragmentblandningen och den slutliga

mélkoncentrationen.

tLampliga mallméngder beror pé olika parametrar, se anteckningar innan du startar.

4. Blanda mastermixen genom att vortexa pé full hastighet i 3-5 sekunder. Centrifugera

kort.

5. Dispensera lampliga volymer av analysmastermixen, som innehdller alla komponenter

utom mallen/ingen mallkontroll (NTC) i brunnarna pé& en standard PCR-platta eller lo-

bind-rér. Lagg sedan till mal-DNA/NTC i varje brunn/rér i den volym som é&r lamplig for

din analys (se Anteckningar innan start).

Obs! For 2-stegs RT-PCR bor volymen fillsatt <cDNA (frdn den outspddda omvénd

transkriptionsreaktionen) inte dverstiga 15 % av den slutliga PCR-volymen.
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6. Blanda underblandningen (analysmastermix och mall) antingen i en PCR-platta genom att
pipettera upp och ner 10 génger i brunnen, eller om den blandas i eft rér, genom att
vortexa med full hastighet i 3-5 sekunder. Centrifugera plattan/réret kort fér att samla

upp vatskan i botten av brunnen/roret.

7. Overfor innehdllet i varje brunn/rér omedelbart till brunnarna p& nanoplattan.

Obs! Se till aft inga luftbubblor skapas under éverféringen till nanoplattan genom att
pipettera till det forsta stoppet. Se till att pipettera blandningen i inmatningsbrunnen och
infe utmatningsbrunnen. Fér att undvika att skada den optiska ytan och fér aft minska
damm som kommer att stéra avbildningen och analysen av resultaten, rekommenderar vi
att du placerar nanoplattan i ett nanoplattrdg innan du pipetterar reaktionsblandningen i

nanoplattan. Nanoplattréget ska forrengéras med en luddfri trasa fére anvéndning.
p p 9 9 g

8. Férsegla nanoplattorna ordentligt med nanoplattfdrseglingen som finns i plattsatserna.

Obs! For exakt forseglingsprocedur, se bruksanvisningen fér QlAcuityDx System.

9. Om ett restriktionsenzym fér DNA-spjalkning har inkluderats i reaktionen, ldmna plattan i

10 minuter i rumstemperatur.

10. Programmera cyklern fér QlAcuityDx Four-instrumentet enligt tabell 4.

Tabell 4. Rekommenderade dPCR-cykelférhéllanden

Steg Tid Temperatur (°C) Antal cykler
PCR initial vérmeaktivering 2 min 95 1
Hybridisering 15 95 40*
Kombinerad

hybridisering/férléngning* 30 60

*Temperatur/tid/antal cykler kan variera beroende p& analystyp
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11. Placera nanoplattan i QlAcuityDx Four-instrumentet och starta dPCR-programmet enligt

bruksanvisningen fér QIAcuityDx System.
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Bortskaffning

Kassera anvdnd och oanvdnd produkt i enlighet med lokala och nationella bestémmelser.
Folj rekommendationerna i sdkerhetsdatabladet (Safety Data Sheet, SDS).
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Kvalitetskontroll

For att sckerstélla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot QlAcuityDx Universal MasterMix

Kit med fastlagda testkriterier enligt QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.
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Begrdnsningar

QlAcuityDx Universal MasterMix Kits prestanda har faststéllts med tillampliga nedstréms
QIAGEN-analyser.  Se  respektive  bruksanvisningar  fér  respektive =~ QIAGEN-
nedstrémsapplikation fér detalierade anvisningar om hur du hanterar den har produkten

inom motsvarande arbetsfléde.

Det &r anvéndarens ansvar att validera egenskaperna fér alla de analyser som anvénds i
laboratoriet som inte ingér i QIAGEN:s prestandastudier. Fér att minimera risken fér negativ
paverkan p& de diagnostiska resultaten, bar [ampliga kontroller fér nedstréms tillampningar
anvandas. For ytterligare validering rekommenderas riktlinjen fran International Conference
on Harmonization of Technical Requirements (ICH) i ICH Q2(R1) Validation Of Analytical
Procedures: Text And Methodology.

QlAcuityDx Universal MasterMix Kit tillverkas inte under sterila tillverkningsprocedurer,
darfér kan den innehélla andra ingredienser som kan pdéverka métingen. Nedstrdms
tillampningar bér innehélla adekvata kontroller om detta dkar risken fér en negativ inverkan

pd det diagnostiska resultatet.
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Felsokning

Det hér avsnittet ger information om vad du ska géra i hdndelse av problem med
anvandningen av QlAcuityDx Universal MasterMix Kit. Om ytterligare hjalp behdvs ska du
kontakta QIAGEN teknisk support via kontaktuppgifterna nedan:

Webbplats: support.qiagen.com
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Problem Kommentarer och férslag

NTC-amplifiering

Analysdesign Designa om primers/sokfragment.

Optimera analysférhéllandena genom att variera koncentration av
primersdkfragment och MgClo-koncentration.

Kontaminering i reagenser Kassera reagenser, upprepa analysen med nya reagenser.

Kontaminering i analysuppsattning. Vidta férsiktighetsétgérder mot kontaminering genom att dekontaminera
arbetsomradet med lampliga rengéringsmaterial.

Ingen amplifiering

PCR-férhéllandena inte optimerade Oka den initiala denatureringstiden.

Oka hybridiserings-/férlangningstiden.

Ofillréicklig startmall Oka méngden/koncentrationen av startmallen som laggs till analysens
mastermix.

Méttnadsflagga

Overmétinad av sékfragment Minska exponeringstiden i avbildningsparametrarna.

Minska férstérkningen i avbildningsparametrarna.
Otillréicklig separation mellan positiva och negativa kluster

Analysdesign Optimera analysférhéllandena genom att variera koncentration av
primersdkfragment och MgClp-koncentration.
Byt till dubbla sléckta TagMan-sskfragment fér att 8ka signal-
brusférhallandet.

PCR-férhéllandena inte optimerade Oka den initiala denatureringstiden.

Oka hybridiserings-/forlangningstiden.
Skillnader observerade i absoluta kvantifieringsvéirden mellan kdrningar

Ofillrackligt tillagg av QlAcuityDx Se till att den slutliga koncentrationen av QlAcuityDx Universal MasterMix
Universal MasterMix i underblandningen &r 1x (fran 4x stamldsningen).

Variation i upptinings-/instéllningstid ~ Férlangda upptinings-/installningstider kan paverka absoluta
kvantifieringsvérden negativt. Fér optimal prestanda bér reagenser tinas i
hégst 30 minuter och nér underblandningen (analysmastermix + mall) ér
framstélld ska den omedelbart laddas p& nanoplattan. Om férléngda
upptinings-/instéliningstider ér nddvéandiga, bér dessa skyddas per analys
for att sékerstdlla att eventuella férandringar i absolut kvantifiering inte
paverkar slutresultaten.
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Problem Kommentarer och férslag

PCRf8rhéllandena inte optimerade Optimera denatureringstemperaturen.

Optimera hybridiserings-/férléngningstemperaturen.
Inkonsekventa resultat mellan brunnar pé nanoplattor

PCR-férhéllandena inte optimerade Optimera aktiveringstiden genom att dka fréin 2 minuter upp till
15 minuter.
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Bestdillningsinformation

Produkt Innehall Kat.nr

QlAcuityDx Universal Fér beredning av upp till fyra QlAcuityDx-nanoplattor: 260101
MasterMix Kit (T-mL) 1, QIAcuityDx Universal MasterMix, 1 x MgClp, 200 mM,

2 x RNas-free water (RNase-fritt vatten)

QIAcuityDx Universal Fér beredning av upp till tiugo QlAcuityDx-nanoplattor: 260102
MasterMix Kit (5 mL) 5 x QlAcuityDx Universal MasterMix, 2 x MgClp, 200 mM,
5 x RNas-free water (RNase-fritt vatten)

Var noggrann och uppmérksam vid hantering av produkterna. Vi rekommenderar alla
anvéndare av QIAGEN®-produkter aft félja alla ftillampliga lokala féreskrifter och vi

rekommenderar dven att flja tillampliga standarder och rikilinjer.
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Dokumentrevisioner

Datum Andringar
R1 juli 2024 Startversion

Begrdnsat licensavtal for QlAcuityDx® Universal MasterMix Kit

Anvéndning av denna produkt innebér att képaren eller anvéndaren av produkten godkénner féliande villkor:

1.

Produkten fér endast anvéndas i enlighet med de protokoll som medfélier produkten och den har
bruksanvisningen och fér endast anvéndas med komponenterna som ingér i panelen. QIAGEN ger ingen licens
fér n&gon av sina immateriella tillgéngar fér att anvénda eller inkludera komponenterna i denna panel med
komponenter som inte ingér i denna panel férutom vad som beskrivs i de protokoll som medfélier produkten, den
har bruksanvisningen och ytterligare protokoll som finns p& www.qiagen.com. En del av dessa ytterligare
protokoll har tillhandahéllits av QIAGEN-anvéndare &t QIAGEN-anvéndare. De hér protokollen har inte testats
noggrant eller optimerats av QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte kranker tredje parts réttigheter.

Férutom de uttryckligen angivna licenserna kan QIAGEN inte garantera att denna panel och/eller dess
anvéndning infe kranker tredje parts réttigheter.

Panelen och dess komponenter &r licensierade fér engéngsbruk och fér inte &teranvéndas, férbéttras eller séljas
vidare.

QIAGEN avsdger sig specifikt ansvar fér alla andra licenser, uttryckliga eller underférstadda, férutom de som
uttryckligen angivits.

Képaren och anvéndaren av panelen godkdnner aft inte tilldta ndgon annan att utféra négot som kan leda till
eller orsaka ofillétna situationer beskrivna ovan. QIAGEN kan kréva att detta avtal om begrénsad licens
uppratthélls i domstol, och ska ersdttas fér alla  undersdknings- och  réttegéngskostnader, inklusive
advokatkostnader, som uppstér vid férsék att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller ndgon av de
immateriella réttigheter som avser panelen och/eller ndgon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumarken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group); Cy® (GE Healthcare);
Tagman® (Roche Molecular Systems, Inc.); FAM™, HEX™, ROX™, TAMRA™, (Thermo Fisher Scientific eller dess
dotterbolag). Registrerade namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument, Gven om de inte specifikt &r
markerade som s&dana, ska inte anses vara oskyddade enligt lag.

07/2024 HB-3592-001 © 2024 QIAGEN, med ensamrtt.
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