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Kitinnehdll

Kat.nr

260001 Antal
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well 10
QlAcuity Nanoplate Seals 11
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Material som behdvs men inte medfélier

* QlAcuity®vals (?11106)
* QIlAcuity Nanoplate Tray (kat.nr 250098)

¢ Produkten QlAcuityDx Nanoplate 26k, 24-brunnars (10) &r optimerad fér anvandning med
QIlAcuityDx Universal MasterMix Kit och kompatibel analys/kompatibla analyser.
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Transport och férvaring

Produkten QIAcuityDx Nanoplate 26k, 24-brunnars levereras vid rumstemperatur
(15-25 °C). Vid mottagandet ska produkten éven forvaras i rumstemperatur. Nér den férvaras
pé& ratt satt kan produkten QlAcuityDx Nanoplate 26k, 24-brunnars anvéndas till det

utgéngsdatum som &r tryckt p& den ytire férpackningen.

Anvénd inte om den férvarats utanfér de angivna specifikationerna, om férpackningen har

skadats eller om det finns andra synliga tecken pé& férsamring eller funktionsfel.
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Avsedd anvéndning

Produkten QIAcuityDx Nanoplate 26K, 24-brunnars &r en engéngsprodukt som delar upp
prover och reaktionsblandningar med hjélp av en mikrofluidisk plattbaserad teknik fér att géra
det méjligt att anvénda QIAcuityDx Four-instrumentet p& avsett satt. QlIAcuityDx Nanoplate
anvands tillsammans med QlAcuity Nanoplate Seal fér att etablera en férslutning som fillater
luffdrskjutning for att trycka in prover i partitioneringsomrédet p& QIAcuityDx Nanoplate

under priming.
QlAcuityDx Nanoplate 26K, 24-brunnars &r avsedd fér in vitro-diagnostisk anvandning.

QIlAcuityDx Nanoplate 26K, 24-brunnars ar inte en automatiserad enhet.
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Symboler
Féljande symboler kan finnas i bruksanvisningen eller pa férpackningar och etiketter:

Denna produkt uppfyller kraven i den europeiska férordningen (EU) 2017/746 om
medicintekniska enheter fér in vitro-diagnostik (IVDR).
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Medicinteknisk enhet fér in vitro-diagnostik

Katalognummer

=

AT Materialnummer

LOT Lothummer

GTIN GTIN-artikelnummer

Unik enhetsidentifierare

Innehaller

Komponent

Antal

R stér fér revidering av produktbladet och n é&r revisionsnumret

V stér for version av produkibladet och n &r versionsnumret

Anvand fére

e R T EEEEIE RIS
SIIE

Temperaturbegrénsningar
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Tillverkare
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Se bruksanvisningen
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Utsatt inte for direkt solljus
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Far ej ateranvandas
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Sakerhetsinformation

Nar du arbetar med kemikalier och biologiska @mnen, anvénd alltid lémplig laboratorierock,
engdngshandskar och skyddsglasdgon. Fér mer information, se tillampliga sdkerhetsdatablad
(SDS). Dessa finns tillgéngliga online i bekvéamt och kompakt PDFformat pé
www.gqiagen.com/safety dar du kan hitta, visa och skriva ut sdkerhetsdatablad fér varje
QIAGEN®-kit och -kitkomponent.

Anvandaren bér ocksé hénvisa till regionala, samt institutspecifika riktlinjer.

Var medveten om att du kan behdva konsultera lokala regelverk fér rapportering av allvarliga
incidenter som intraffat i samband med enheten fill tillverkaren och den tillsynsmyndighet dér

anvéndaren och/eller patienten befinner sig.

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

sdkerhetsprocedurer.
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Beskrivning och princip

Produkten QIAcuityDx Nanoplate 26k, 24-brunnars, hédanefter kallad “QlAcuityDx
Nanoplate(s)” &r engdngsartiklar fér engéngsbruk som levererar provpartitionering fére
amplifiering och bildbehandling. QIAcuityDx Nanoplates levereras med QlAcuity Nanoplate
Seals, som &r vidhaftande elastiska topptatningar som stédjer denna partitioneringsprocess.
Toppférseglingen &r en tating i flera lager som “sténger” QlAcuityDx Nanoplate efter
provladdning. Denna sténgning &r vasentlig for att stédja luftfdrskjutning som trycker in prover
in i partitioneringsomrédet pd QlAcuityDx Nanoplates under primning steget som Gger rum

pd QlAcuityDx Four-instrumentet.

En fullstandig lista 6ver material som ska anvéndas med QlAcuityDx Nanoplates finns i

QIAcuityDx-systemets bruksanvisning.

QlAcuityDx Nanoplate 26k, 24-brunnars

Bild 1. QlAcuityDx Nanoplate innehéller raderna A-H och kolumnerna 1-3.
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Procedur

QlAcuityDx Nanoplates &r avsedda att anvdndas som en del av QlAcuityDx-systemet, som
inkluderar instrumentering, kemi och programvara. Fér detfaljerade procedursteg se

QIAcuityDx-systemets anvédndarmanual eller specifika analysinstruktioner.
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Bortskaffning

QIAcuityDx Nanoplates kan anvéndas fér detektering av smittsamma émnen. Alla QlAcuityDx
Nanoplates innehdll som anvénds fér detta dndamal ska kasseras i enlighet med lokala och
nationella bestammelser. Instruktioner fér individuell analys och/eller reagens bér konsulteras

for specifik vagledning om kassering.
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Kvalitetskontroll

Eftersom QIAcuityDx Nanoplates anvénds i QlAcuityDx-systemet hénvisa till den specifika
analysens bruksanvisning som anvénds i kombination fér relaterade

kvalitetskontrollprocedurer.
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Begrdinsningar

Denna produkt &ér endast avsedd att anvéindas av utbildad personal som &r speciellt instruerad

och utbildad i in vitro-diagnostik och i anvéndningen av QlAcuityDx-systemet.

Eftersom QlAcuityDx Nanoplates anvénds i QlAcuityDx-systemet, se QlAcuityDx-systemets
anvéndarmanual eller  specifika  analysinstruktioner  fér  eventuella  varningar  och

forsiktighetsatgarder eller produktbegrénsningar.
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Felsdkning

For felsdkning, se QIAcuityDx-systemets anvédndarmanual som finns pd QIAGENs webbplats,

www.qiagen.com

Om ytterligare hijéilp behdvs ska du kontakta QIAGEN teknisk service via kontaktuppgifterna
nedan, som leder dig till landsspecifika kontaktuppgifter:

Webbplats: support.qgiagen.com
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Bestdillningsinformation

Produkt Innehall Kat.nr
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-brunnars dPCR-nanoplatta med 26K-partitioner och 40 pl 260001
24-well (10) reakfionsvolym per brunn,

10 nanoplattor med 11 tétningar

Var noggrann och uppmérksam vid hantering av produkterna. Vi rekommenderar alla
anvandare av QIAGEN®produkter att félja alla tillampliga lokala féreskrifter och vi

rekommenderar dven att félja tillimpliga standarder och riktlinjer.
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Dokumentrevisioner

Datum Andringar

07/2024 Startversion.
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Begrdnsat licensavtal for QlAcuityDx® Nanoplate 26k, 24-brunnars (10)

Anvéndning av denna produkt innebér att kdparen eller anvéindaren av produkten godkénner féljande villkor:

1.

Produkten far endast anvéindas i enlighet med de protokoll som medfsljer produkten och den hér bruksanvisningen
och fér endast anviéindas med komponenterna som ingér i panelen. QIAGEN ger ingen licens fér ndgon av sina
immateriella tillgéngar fér aft anvanda 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 hér bruksanvisningen
och ytterligare protokoll som finns p& www.qgiagen.com. En del av dessa ytterligare protokoll har tillhandahéllits av
QIAGEN-anvéndare &t QIAGEN-anvéndare. De hdr protokollen har inte testats noggrant eller optimerats av
QIAGEN. QIAGEN garanterar inte att de inte kréinker tredje parts réttigheter.

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

Panelen och dess komponenter r licensierade fér engéingsbruk och fér inte &teranvéndas, férbattras eller sdljas
vidare.

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

K8paren och anvdndaren av panelen godkénner att inte tilléta ndgon annan att utféra négot som kan leda fill eller
orsaka ofillatna situationer beskrivna ovan. QIAGEN kan kréva att defta avtal om begrénsad licens upprétthélls i
domstol, och ska ersattas for alla undersdknings- och réttegéngskostnader, inklusive advokatkostnader, som uppstér
vid férsék att bestrida detta avtal om begrénsad licens eller négon av de immateriella réttigheter som avser panelen
och/eller ndgon av dess komponenter.

Fér uppdaterade licensvillkor, se www.qiagen.com.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group). Registrerade
namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument, éven om de inte specifikt Gr markerade som sédana, ska inte

anses vara oskyddade enligt lag.

07/2024 1134828 HB-3607-001©2024 QIAGEN, med ensamrdtt.
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Sidan har avsikligt lamnats tom.
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