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Potrebné materialy, které nejsou soucasti
dodavky
* QlAcuity® Roller (911106)

* QIAcuity Nanoplate Tray (kat. ¢. 250098)

* Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well (10) je optimalizovan pro pouziti se sadou
QIlAcuityDx Universal MasterMix Kit a kompatibilnimi analyzami.
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Doprava a skladovani

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well je pfepravovan pfi teploté okolniho prostfedi
(15— 25 °C). Po obdrzeni by mél byt produkt také skladovan pfi teploté okolniho prostredi.
PFi spravném uchovavani Ize produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well pouzivat do data
exspirace vytisténého na vnéjSim obalu.

Produkt nepouzivejte, pokud je skladovan mimo uvedené specifikace, pokud byl obal
poskozen nebo pokud jsou viditelné jiné znamky znehodnoceni ¢i nespravné funkce.
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Uéel pouziti

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26K 24—well je jednordzovy a na jedno pouziti, rozdéluje
vzorky a reakéni smési pomoci technologie zalozené na mikrofluidnich desti¢kach, aby bylo
mozné pouzivat pfistroj QlAcuityDx Four v souladu s u¢elem pouziti. Produkt QlAcuityDx
Nanoplate se pouziva ve spojeni s tésnénim QlAcuity Nanoplate Seal k vytvoreni uzavéru,
ktery umoznuje vytésnéni vzduchu pro vytlaCeni vzorkl do rozdélovaciho prostoru
v produktu QIlAcuityDx Nanoplate béhem pInéni.

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26K 24—well je urcen pro diagnostiku in vitro.

QIlAcuityDx Nanoplate 26K 24—well neni automatizované zafizeni.
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Symboly

V navodu k pouziti anebo na obalu a znadeni se mohou objevit nasledujici symboly:

C€

Tento vyrobek splfiuje pozadavky evropského nafizeni (EU) 2017/746 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR).

IVD

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Katalogové ¢islo

AT

Cislo materialu

LO

-

Cislo 8arze

GTIN

Globalni ¢islo obchodni polozky

Jedinecny identifikator zafizeni

Obsahuje

Komponenta

Ol
ol/|o =

Cislo

A
=

R oznacuje revizi produktového listu a n je Cislo revize

<

n

V oznacuje verzi produktového listu a n je Cislo verze

)

Pouzit do (datum exspirace)

Teplotni omezeni
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Vyrobce

Prostudujte si navod k pouziti

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

NepouZivejte opakované

Produktovy list QlAcuityDx Nanoplates 26k 24-well | 07/2024



Informace o bezpecénosti

Pfi praci s chemikaliemi a biologickymi latkami noste vzdy laboratorni odév, jednorazoveé
rukavice a ochranné bryle. DalSi informace naleznete v pfislusnych bezpecénostnich listech
(BL). Bezpecnostni listy jsou k dispozici online v praktickém a kompaktnim formatu PDF na
webovych strankach www.giagen.com/safety, kde mliZzete nalézt, zobrazit a vytisknout BL
pro kazdou soupravu QIAGEN® i pro kazdou souéast téchto souprav.

Uzivatel si téZ musi prostudovat regionalni smérnice a smérnice konkrétni organizace.
Vezméte prosim na védomi, Ze podle mistnich pfedpist od vas mlze byt vyZzadovano
nahlaSeni zavaznych udalosti, ke kterym doSlo v souvislosti se zafizenim, a to vyrobci

a regulaénimu organu, pod néjz uzivatel a/nebo pacient spada.

Vzorky a alikvoty jsou potencialné infekéni. Alikvoty a odpad z analyzy zlikvidujte v souladu
s mistnimi bezpe¢nostnimi predpisy.
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Popis a principy

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well, dale uvadény jako ,QIAcuityDx Nanoplate®, je
jednorézovy material na jedno pouZiti, ktery umoznuje rozdéleni vzorkd pfed amplifikaci
a zobrazenim. Produkty QlAcuityDx Nanoplate se dodavaji s t&ésnénimi QlAcuity Nanoplate
Seal, coz jsou pfilnava elasticka horni tésnéni, ktera tomuto rozdélovani napomahaji. Horni
tésnéni je vicevrstvé tésnéni, které nanodesticku QlAcuityDx Nanoplate po vlozeni vzorku
,2uzavre“. Toto uzavfeni je nezbytné pro podporu vytésnéni vzduchu, ktery vytlaci vzorky do
rozdélovaciho prostoru v produktu QlAcuityDx Nanoplate béhem pinéni, které se provadi
v pfistroji QlAcuityDx Four.

Uplny seznam materialt, které se maji pouzit s produktem QIAcuityDx Nanoplate,
naleznete v navodu k pouziti systému QlAcuityDx System.

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Obrazek 1. QlAcuityDx Nanoplate obsahuje fadky A az H a sloupce 1 az 3.
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Postup

Nanodesticky QIAcuityDx Nanoplate jsou ureny pro pouziti jako soucast systému
QlAcuityDx System, ktery zahrnuje pfistrojové vybaveni, chemikalie a software. Podrobny
postup naleznete v uZivatelské prirucce systému QIAcuityDx System nebo v navodu
k pouziti specifické analyzy.
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Likvidace

Nanodesticky QlAcuityDx Nanoplate Ize pouzit k detekci infekEnich latek. VeSkery obsah
nanodestiCek QlAcuityDx Nanoplate pouzity k tomuto U€elu je nutné zlikvidovat v souladu
s mistnimi a narodnimi predpisy. Konkrétni pokyny k likvidaci naleznete v navodu k pouziti
jednotlivych analyz a/nebo reagencii.
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Kontrola kvality

Vzhledem ktomu, Ze nanodesticky QIlAcuityDx Nanoplate se pouzivaji v systému
QlAcuityDx System, prostudujte si navod k pouziti konkrétni analyzy pouzité v kombinaci
pro souvisejici postupy kontroly kvality.
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Omezeni

Tento produkt je uren k pouziti pouze vysSkolenymi odborniky, ktefi jsou specialné
instruovani a vyskoleni v diagnostice in vitro a v pouzivani systému QlAcuityDx System.

Vzhledem ktomu, Ze nanodesticky QIAcuityDx Nanoplate se pouzivaji v systému
QIlAcuityDx System, prostudujte si uzivatelskou pFiruc¢ku systému QIlAcuityDx System nebo
navod k pouziti konkrétni analyzy, kde jsou uvedena vSechna varovani a opatfeni nebo
omezeni produktu.
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Reseni potizi
MozZnosti feSeni problém( naleznete v uZivatelské priruéce systému QIAcuityDx System,

kterou Ize nalézt na webovych strankach QIAGEN, www.qgiagen.com

Pokud budete potfebovat dalsi pomoc, obratte se na oddéleni technickych sluzeb
spole¢nosti QIAGEN za pouziti nize uvedenych kontaktnich udaju. Diky nim se dostanete

ke kontaktnim udajam pro vasi zemi:

Webové stranky: support.giagen.com
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Informace o zpusobu objednavani

Produkt Obsah Kat. ¢.
QlAcuityDx Nanoplate ~ Nanodesti¢ka 24-well dPCR Nanoplate s 26K oddily a reakénim 260001
26k 24-well objemem 40 pl na jamku,

10 nanodesti¢ek s 11 t&snénimi

Zachazeni s vyrobky je tfeba vénovat potfebnou péci a pozornost. VSem uzivatelim
produktd QIAGEN® doporucujeme, aby se fidili véemi platnymi mistnimi pfedpisy, a také
doporucujeme dodrzovat vSechny platné normy a smérnice.
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Informace o zpusobu objednavani

Datum Zmény

07/2024 Prvni vydani.
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Smlouva o omezené licenci na produkt QIAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well (10)

Pouzivanim tohoto produktu vyjadfuje kazdy kupujici nebo uzivatel produktu svuj souhlas s nasledujicimi
podminkami:

1.

Tento produkt se mize pouzivat vyhradné v souladu s protokoly poskytnutymi s timto
produktem a timto navodem k pouziti a pro pouziti pouze s komponentami dodanymi

v tomto panelu. Spole€nost QIAGEN neposkytuje Zadnou licenci svych dusevnich prav
k pouzivani nebo zac¢lenéni komponent, které jsou obsazeny v tomto panelu, spole¢né
s kterymikoliv komponentami, které v tomto panelu obsazeny nejsou, s vyjimkou
pripadu popsanych v tomto navodu k pouziti a dalSich protokolech dostupnych na
webovych strankach www.qgiagen.com. Nékteré z téchto dalSich protokol( byly
poskytnuty uzivateli QIAGEN dal$im uzivateldm QIAGEN. Tyto protokoly nebyly
spole¢nosti QIAGEN dikladné testovany ani optimalizovany. Spoleénost QIAGEN
nezaruCuje ani neposkytuje zaruku na to, ze neporusuji prava tretich stran.

Spole¢nost QIAGEN neposkytuje zadnou jinou zaruku nez vyslovné stanovené licence
v tom smyslu, Ze tento panel a/nebo jeho pouziti nenarusuje prava tfetich stran.

Tento panel a jeho komponenty jsou licencovany k jednorazovému pouziti a nesmi se
pouzivat opakované, pfepracovavat ani opakované prodavat.

Spole¢nost QIAGEN specificky odmita jakékoliv dalsi vyslovné nebo nepfimé licence
s vyjimkou téch, které jsou uvedeny vyslovné.

Kupuijici a uzivatel tohoto panelu souhlasi s tim, Ze nepodnikne ani nikomu jinému
neumozni podniknout Zadné kroky, které by mohly vést k jakékoliv shora zakazané
¢innosti nebo ji usnadnily. Spole¢nost QIAGEN mUze prosazovat zakazy tohoto
ujednani o omezené licenci u kteréhokoliv soudu, a bude vyZzadovat kompenzaci za
veskeré naklady vynaloZené na vySetfovani a soudni vylohy véetné poplatk( za pravni
zastupce v pfipadé jakéhokoliv soudniho sporu s cilem prosadit toto ujednani

0 omezené licenci nebo kteréhokoliv ze svych prav k duSevnimu vlastnictvi

v souvislosti s panelem a/nebo jeho sou¢astmi.

Aktualizovana licenéni ustanoveni jsou k dispozici na webovych strankach www.qiagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QIlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group).
Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumentu, a to i v pfipadé, Ze takto nejsou vyslovné
oznaceny, nejsou povazovany za nechranéné zakonem.

07/2024 1134828 HB-3607-001©2024 QIAGEN, vSechna prava vyhrazena.
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Stranka je umysIné ponechana prazdna
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