00000
QIAGEN

Lipiec 2024 r.

Karta produktu

QIAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well

Wersja 1
IVD

Do diagnostyki in vitro
Do uzytku z urzgdzeniem QlAcuityDx Four
Do uzytku laboratoryjnego

C€

260001

‘ QIAGEN, GmbH, QIAGEN Strasse 1, 40724 Hilden, NIEMCY

R1 1134828PL

Sample to Insight




Spis tresci

ZAWAOSE ZESEAWU .......iiiii ittt 3
Materiaty wymagane, ale niedoStarCzane.............ooooiieiiiiiiiiiiiie e 4
TransSport i PrZECNOWYWAENIE ..........uuiiiiiiii ittt 5
PrZeZNaACZENIE ......coiiiiiii s 6
SYMDOIE ...ttt ettt et e e et e et e e et et e e e nne e e e anneeeeannaeeeean 7
Informacje dotyczace bezpieCZENSIWA ........ccueiiiiiiiee e 9
OPiS | ZASAAA PrOCEAUNY .......viiiiiiiee ettt a e s 10
L (oTetTo (U] = O SO P PR OUPPPT PSP 11
USUWEINIE ...ttt ettt ettt e et e et e et e e et e e beeeneean 12
KONErOIA JAKOSCI ....ceeeeieee et e e e e e e e 13
OGFANICZENIA ...ttt et e e ek e et e e e as 14
Rozwigzywanie ProblEMOW ...........cccuiiiiiiiiiiiii e 15
Informacje dotyczace sktadania zamOwieN ...........cooiiiiiiiiiiiiiii 16
Historia zmian doKUMENTU ............ooiiiii e 17

2 Karta produktu QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well | 07/2024



Zawartosc¢ zestawu

Nr kat.

260001 Liczba
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well 10
QIlAcuity Nanoplate Seals 11
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Materiaty wymagane, ale niedostarczane

e QIlAcuity® Roller (911106)
e QIlAcuity Nanoplate Tray (nr kat. 250098)

e Produkt QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well (10) jest zoptymalizowany pod katem
stosowania z zestawem QIlAcuityDx Universal MasterMix Kit i zgodnymi oznaczeniami.
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Transport i przechowywanie

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well jest dostarczany w temperaturze pokojowej
(15-25°C). Po otrzymaniu produkt takze nalezy przechowywa¢ w temperaturze pokojowej.
Przy prawidtowym przechowywaniu produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well moze by¢é
uzywany do daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu zewnetrznym.

Nie uzywac, jesli produkt przechowywano niezgodnie z podang specyfikacjg, opakowanie

zostato uszkodzone lub widoczne sg inne oznaki pogorszenia jakosci lub nieprawidtowego

dziatania.
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Przeznaczenie

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well to wyréb jednorazowego uzytku, ktéry oddziela
prébki i mieszaniny reakcyjne przy uzyciu technologii opartej na ptytkach
mikroprzeptywowych, co pozwala na korzystanie z urzgdzenia QlAcuityDx Four zgodnie
z przeznaczeniem. Ptytki QlAcuityDx Nanoplate nalezy uzywaé w potgczeniu z zamknigciem
QlAcuity Nanoplate Seal w celu zamkniecia ptytki w sposéb umozliwiajgcy przemieszczanie
sie powietrza i wpychanie prébek do obszaru rozdziatu ptytki QIAcuityDx Nanoplate podczas

napetniania.
Ptytka QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well jest przeznaczona do diagnostyki in vitro.

Ptytka QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well nie jest wyrobem zautomatyzowanym.
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Symbole

Ponizsze symbole mogg znajdowac sie w instrukcji uzycia lub na opakowaniu i etykietach:

n

Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego (UE) 2017/746
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR).

VI

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Numer materiatu

—

O

Numer serii

GTIN

Globalny numer jednostki handlowej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Zawiera

Skfadnik

Numer

~ o)
3|2 allEEE

R oznacza wydanie karty produktu, a n oznacza numer wydania

<
=]

V oznacza wersje karty produktu, a n oznacza numer wersji

Nalezy zuzy¢ przed

o~ I

Zakres temperatur
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Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

ey 3

Nie uzywac ponownie
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Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi i substancjami biologicznymi nalezy zawsze nosi¢
odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne. W celu
uzyskania dodatkowych informacji nalezy zapozna¢ sie z odpowiednimi kartami
charakterystyki (Safety Data Sheet, SDS). Sg one dostepne online w wygodnym
i kompaktowym formacie PDF pod adresem www.qiagen.com/safety. Na tej stronie mozna
wyszukiwaé, wyswietla¢ i drukowac karty charakterystyki dla wszystkich zestawéw

i sktadnikow zestawow firmy QIAGEN®.

Uzytkownik powinien zapozna¢ sie =zarowno z wytycznymi regionalnymi, jak

i obowigzujgcymi w placowce.

Nalezy pamietaé, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami
dotyczacymi zgtaszania powaznych incydentéw, ktére wystgpity w zwigzku z wyrobem,
producentowi oraz wtasciwemu organowi panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub

pacjent.

Prébki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci probek i oznaczen nalezy utylizowac zgodnie

z lokalnymi procedurami dotyczgacymi bezpieczenstwa.
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Opis i zasada procedury

Produkt QIlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well, okreslany dalej jako ,ptytka QIAcuityDx
Nanoplate”, to wyrdb jednorazowego uzytku umozliwiajgcy rozdziat probki przez amplifikacjg
i obrazowaniem. Ptytki QlAcuityDx Nanoplate sg dostarczane z zamknigciami QlAcuity
Nanoplate Seal, czyli przylegajgcymi, elastycznymi zamknigeciami zaktadanymi od gory,
utatwiajgcymi przebieg procesu rozdziatu. Zamkniecie gérne to wielowarstwowe zamkniecie
stuzgce do ,zamykania” ptytki QlAcuityDx Nanoplate po zatadowaniu probek. To zamkniecie
jest niezbedne, aby umozliwi¢ przemieszczanie sie powietrza, ktore wttacza probki do
obszaru rozdziatu w ptytkach QIAcuityDx Nanoplate podczas etapu napetniania

odbywajacego sie w urzadzeniu QIAcuityDx Four.

Petng liste materiatbw przeznaczonych do stosowania z ptytkami QlAcuityDx Nanoplate

mozna znalez¢ w instrukcji uzycia systemu QlAcuityDx.

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Ryc. 1. Plytka QlAcuityDx Nanoplate zawiera rzedy A-H i kolumny 1-3.
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Procedura

Ptytki QIlAcuityDx Nanoplate sg przeznaczone do stosowania jako czes¢ systemu
QlAcuityDx obejmujgcego aparat, odczynniki i oprogramowanie. Kroki procedury
szczegotowo opisano w Podreczniku uzytkownika systemu QIAcuityDx oraz instrukcji uzycia

okreslonego oznaczenia.
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Usuwanie

Ptytek QIAcuityDx Nanoplate mozna uzywac¢ do wykrywania substancji zakaznych. Catg
zawartosc¢ ptytki QlAcuityDx Nanoplate uzytej w tym celu nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi
i krajowymi przepisami. Szczegodtowe wytyczne dotyczgce usuwania zawierajg instrukcje

uzycia okreslonych oznaczen i/lub odczynnikéw.
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Kontrola jakosci

Ptytki QlAcuityDx Nanoplate sg uzywane w systemie QIAcuityDx, dlatego w celu uzyskania
informacji na temat procedur kontroli jakosci nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia

stosowanego oznaczenia.
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Ograniczenia

Produkt ten jest przeznaczony do uzytku wytgcznie przez przeszkolonych specjalistow,
ktérzy zostali poinstruowani i przeszkoleni w zakresie diagnostyki in vitro i korzystania

z systemu QlAcuityDx.

Ptytki QlAcuityDx Nanoplate sg uzywane w systemie QIAcuityDx, dlatego w celu uzyskania
informacji na temat ostrzezen i srodkdw ostroznosci oraz ograniczen dotyczgcych produktu
nalezy zapoznac sie z podrecznikiem uzytkownika systemu QIAcuityDx lub instrukcjg uzycia

okreslonego oznaczenia.
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Rozwigzywanie problemdw

Informacje dotyczgce rozwigzywania problemow zawiera Podrecznik uzytkownika systemu

QIAcuityDx, ktory jest dostepny na stronie internetowej firmy QIAGEN — www.qiagen.com
Jesli potrzebna jest dodatkowa pomoc, nalezy skontaktowac sie z serwisem technicznym
firmy QIAGEN, korzystajagc z ponizszych informacji kontaktowych, ktére umozliwig

odszukanie danych kontaktowych wtasciwych dla kraju uzytkownika:

Strona WWW: support.qiagen.com
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Informacje dotyczgce sktadania zamowien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
QIlAcuityDx Nanoplate 26k Nanoptytka do reakcji dPCR z 24 dotkami; 26 000 260001
24-well (10) kompartmentéw i 40 pl objetosci reakcji na dotek;

10 nanoptytek z 11 zamknigciami

Podczas obchodzenia sie z produktami nalezy zachowaé nalezytg ostroznos$¢ i uwage.
Zalecamy wszystkim uzytkownikom produktow firmy QIAGEN® stosowanie sie do wszelkich
obowigzujgcych lokalnych przepiséw, a takze przestrzeganie wszystkich obowigzujgcych

norm i wytycznych.
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Historia zmian dokumentu

Data Zmiany

07/2024 Pierwsze wydanie.
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Umowa ograniczonej licencji dotyczaca plytki QlAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well (10)

Korzystanie z tego produktu oznacza zgode nabywcy lub uzytkownika produktu na nastepujgce warunki:

1.

Niniejszy produkt moze by¢ uzytkowany wytgcznie zgodnie z protokotami dotgczonymi do produktu oraz
niniejszg instrukcjg uzycia i wytgcznie ze sktadnikami znajdujgcymi sie w tym zestawie. Firma QIAGEN nie
udziela zadnej licencji w zakresie praw wtasnosci intelektualnej do uzytkowania niniejszego zestawu ze
sktadnikami nienalezacymi do zestawu, z wyjatkiem przypadkoéw opisanych w protokotach dotagczonych do
produktu, niniejszej instrukcji uzycia oraz dodatkowych protokotach dostepnych na stronie www.giagen.com.
Niektére dodatkowe protokoty zostaty sformutowane przez uzytkownikéw rozwigzan QIAGEN z myslg o innych
uzytkownikach rozwigzan QIAGEN. Takie protokoty nie zostaty doktadnie przetestowane ani poddane
procesowi optymalizacji przez firme QIAGEN. Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze nie naruszajg one praw stron
trzecich.

Firma QIAGEN nie gwarantuje, ze niniejszy zestaw i/lub jego uzytkowanie nie narusza praw oséb trzecich.
Wyjatek stanowig jedynie wyraznie okreslone licencje.

Zestaw oraz jego sktadniki sg na mocy licencji przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku i nie mozna
ich ponownie uzywac, regenerowac lub sprzedawac.

Firma QIAGEN podkre$la, ze nie udziela zadnych innych licencji wyrazonych lub dorozumianych poza tymi,
ktore sg wyraznie okreslone.

Nabywca i uzytkownik zestawu zobowigzujg sie nie podejmowac dziatan ani nie zezwala¢ innym osobom na
podejmowanie dziatan, ktére moga doprowadzi¢ do wykonania lub umozliwi¢ wykonanie zabronionych
czynnosci wymienionych powyzej. Firma QIAGEN moze wyegzekwowac przestrzeganie zakazoéw niniejszej
Umowy ograniczonej licencji i wnie$¢ sprawe do dowolnego sadu. Ma takze prawo zazgdac¢ zwrotu kosztow
wszelkich postepowan i kosztéw sgdowych, w tym wynagrodzen prawnikéw, zwigzanych z egzekwowaniem
postanowien Umowy ograniczonej licencji lub wszelkich praw wiasnosci intelektualnej w odniesieniu do
zestawu i/lub jego sktadnikow.

Aktualne warunki licencyjne sg dostepne na stronie www.qiagen.com.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group).
Zastrzezonych nazw, znakdéw towarowych itd. wykorzystywanych w niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaty
wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

07/2024 1134828 HB-3607-001©2024 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.
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Strona celowo pozostawiona pusta.
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