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Continutul kitului

Nr. cat.

260001 Cant.
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well 10
QlAcuity Nanoplate Seals 11
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Materiale necesare, dar nefurnizate

e  QlAcuity® Roller (911106)
o  QIAcuity Nanoplate Tray (nr. cat. 250098)

e Produsul QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well (10) este optimizat pentru utilizare cu
QIlAcuityDx Universal MasterMix Kit si teste compatibile.
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Expedierea si depozitarea

Produsul QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well este livrat la temperatura ambiants (15-25 °C).
La receptie, produsul trebuie, de asemenea, depozitat la temperatura ambiants. Cénd este
depozitat corect, produsul QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well poate fi utilizat péné la data

de expirare imprimatd pe ambalajul exterior.

A nu se utiliza dacé este pastrat in afara specificatiilor mentionate, dacd ambalajul a fost

deteriorat sau daca sunt vizibile alte semne de deteriorare sau de functionare defectuoass.
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Domeniul de utilizare

Produsul QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well este un produs de unici folosints, care separd
probele si amestecurile de reactie folosind o tehnologie bazaté pe plici microfluidice pentru
a permite utilizarea instrumentului QIAcuityDx Four conform domeniului de utilizare.
QIlAcuityDx Nanoplate este utilizat impreund cu QlAcuity Nanoplate Seal pentru a crea o
inchidere care si permitd deplasarea aerului in scopul impingerii probelor in zona de

partitionare a QlAcuityDx Nanoplate in timpul amorsérii.
QIAcuityDx Nanoplate 26K 24-well este destinat utilizérii pentru diagnostic in vitro.

QIAcuityDx Nanoplate 26K 24-well nu este un dispozitiv automat.
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Simboluri

In instructiunile de utilizare sau pe ambalaj si pe etichete pot apérea urmétoarele simboluri:

n

Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului european (UE) 2017 /746 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro (IVDR)

VI

Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

Numér de catalog

Numér material

O

Numér de lot

GTIN

Numérul global de articol comercial (GTIN)

Identificator unic dispozitiv

Contine

Componenta

Numar

~ o)
3|2 allEHEE

R reprezinti revizuirea Figei produsului si n este numarul revizuirii

<
=]

V reprezinti versiunea Fisei produsului si n este numarul versiunii

Destinat utilizarii de cétre

o~ I

Limitéri de temperatura
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Producétor

=il 3

Consultati instructiunile de utilizare

Z
<

BNY
X

A se pistra ferit de razele soarelui

)

A nu se reutiliza
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Informatii de sigurant

Atunci cand lucrati cu substante chimice si biologice, purtati intotdeauna halat de laborator,
ménusi de unici folosinta si ochelari de protectie adecvati. Pentru informatii suplimentare, v
rugdm s& consultati fisele cu date de securitate (Safety Data Sheets, SDS) corespunzitoare.
Acestea sunt disponibile online intr-un format PDF usor de utilizat si compact, la adresa
www.qiagen.com/safety, unde puteti gasi, vizualiza si tipari fisa cu date de securitate @
fiecsrui kit si componente a kitului QIAGEN®.

De asemenea, utilizatorul trebuie s& consulte si instructiunile regionale si pe cele specifice

institutului.
V& rugdm s3 retineti cd este posibil s& aveti obligatia de a consulta reglementrile locale
privind raportarea incidentelor grave survenite in legéturd cu dispozitivul cétre producétor si

autoritatea de reglementare in care isi are sediul/domiciliul utilizatorul si/sau pacientul.

Specimenele si probele sunt potential infectioase. Aruncati deseurile de probe si de test in

conformitate cu procedurile locale de siguranti.
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Descrierea si principiul

Produsul QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well, denumit in continuare ,QlAcuityDx Nanoplate”
este un consumabil de unicd folosintd, care asigurd partitionarea probelor inainte de
amplificare si imagisticd. Produsele QlAcuityDx Nanoplates sunt furnizate cu QlAcuity
Nanoplate Seals, care sunt garnituri superioare elastice aderente ce sustin acest proces de
partitionare. Garnitura superioard este o garniturd multistrat care ,inchide” QlAcuityDx
Nanoplate dupd incércarea probelor. Aceastd inchidere este esentiald pentru a sprijini
deplasarea aerului care impinge probele in zona de partitionare a QlAcuityDx Nanoplates

in timpul etapei de amorsare, care are loc pe instrumentul QlAcuityDx Four.

O listd completd a materialelor care vor fi utilizate cu QlAcuityDx Nanoplates poate fi gasits

in instructiunile de utilizare ale sistemului QIAcuityDx.

QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Figura 1. QlAcuityDx Nanoplate contine réndurile AH si coloanele 1-3.
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Proceduri

QIAcuityDx Nanoplates sunt destinate utilizirii ca parte a sistemului QlAcuityDx, care include
instrumentarul, substantele chimice si software-ului. Pentru pasii procedurali detaliati,
consultati Manualul de utilizare a sistemului QIAcuityDx sau instructiunile de utilizare ale

testului respectiv.
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Eliminare

QlAcuityDx Nanoplates pot fi utilizate pentru defectarea substantelor infectioase. Intregul
continut al QlAcuityDx Nanoplate utilizat Tn acest scop trebuie aruncat in conformitate cu
reglementirile locale si nationale. Instructiunile de utilizare ale testelor individuale si/sau ale

reactivului trebuie consultate pentru indruméri specifice privind eliminarea.
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Controlul calitatii

Deoarece QlAcuityDx Nanoplates sunt utilizate in sistemul QlAcuityDx, va rugdm sa consultati
instructiunile de utilizare ale testului respectiv, utilizate in combinatie cu procedurile de control

al calitatii aferente.
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Limitari

Acest produs este destinat utilizarii numai de profesionisti calificati, special instruiti in
diagnosticarea in vitro si in utilizarea sistemului QlAcuityDx.

Deoarece QlAcuityDx Nanoplates sunt utilizate in sistemul QlAcuityDx, va rugdm sa consultati

manualul de utilizare al sistemului QlAcuityDx sau instructiunile de utilizare ale festului

respectiv pentru orice avertismente si precautii sau limitéri ale produsului
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Depanare

Pentru depanare, consultati Manualul de utilizare a sistemului QIAcuityDx care poate fi gasit

pe site-ul web QIAGEN, www.qiagen.com
Dacd aveti nevoie de asistentd suplimentars, contactati departamentul Servicii tehnice
QIAGEN, folosind datele de contact de mai jos, care va va directiona cétre detaliile de contact

specifice tarii:

Site web: support.qiagen.com
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Informatii pentru comands

Produs Cuprins Nr. cat.
QlAcuityDx Nanoplate Nanoplacs dPCR cu 24 de godeuri cu 26K de partitii si volum 260001
26k 24-well (10) de reactie de 40 pl per godeu, 10 nanoplici cu 11 garnituri

Manipularea produselor trebuie s& se fac cu toaté grija si atentia cuvenite. Le recomandém
tuturor utilizatorilor produselor QIAGEN® s3 respecte orice reglementare locald aplicabils si,

de asemenea, recomandim s3 urmeze orice standarde si instructiuni aplicabile.
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Istoricul revizuirilor documentului

Data Modificari

07/2024 Editie initial.
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Acord de licent limitat pentru QlAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well (10)

Utilizarea acestui produs inseamné acceptarea urmétorilor termeni de cétre orice cumparétor sau utilizator al
produsului:

1.

Produsul poate fi utilizat doar in conformitate cu protocoalele furnizate impreund cu produsul si aceste Instructiuni
de utilizare si doar impreuna cu componentele incluse Tn panou. QIAGEN nu acord nicio licent3 pentru niciuna
dintre proprietitile sale intelectuale in vederea utilizérii sau incorporérii componentelor incluse in acest panou cu
orice component care nu esfe inclusé Tn acest panou, daci nu este precizat astfel in protocoalele furnizate
impreund cu produsul, in aceste Instructiuni de utilizare si in protocoalele suplimentare disponibile la adresa
www.giagen.com. Unele dintre aceste protocoale suplimentare au fost furnizate de utilizatorii QIAGEN pentru
utilizatorii QIAGEN. Aceste protocoale nu au fost testate riguros sau optimizate de QIAGEN. QIAGEN nu le
garanteaza si nici nu asigurs faptul c& acestea nu incalc3 drepturile tertilor.

in afars de licentele acordate in mod explicit, QIAGEN nu garanteazs sub nicio forms c& acest panou si/sau
utilizarea (utilizarile) acestuia nu Tncalca drepturile tertilor.

Acest panou si componentele sale sunt licentiate pentru o singuré utilizare si nu pot fi reutilizate, reconditionate
sau revandute.

QIAGEN decling in mod specific orice licente, explicite sau implicite, altele decét cele declarate in mod explicit.

Cumpératorul si utilizatorul panoului acceptd s& nu ia m3suri si s3 nu permita niciunei persoane s& ia masuri care
ar putea conduce la sau facilita oricare dintre actiunile interzise prezentate mai sus. QIAGEN poate pune in
aplicare interdictiile din acest Acord de licent3 limitats n orice instant4 si va recupera toate costurile anchetelor
si cheltuielile de judecats, inclusiv onorariile avocatilor, n orice actiune pentru aplicarea acestui Acord de
licent4 limitatd sau a oriciruia dintre drepturile sale de proprietate intelectuald legate de panou si/sau
componentele acestuia.

Pentru clauzele de licentd actualizate, consultati www.qgiagen.com.

Mrci comerciale: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group). Denumirile
Tnregistrate, marcile comerciale etc. utilizate in documentul de fat3, chiar dacs nu sunt marcate in mod specific, sunt
protejate prin lege.

07/2024 1134828 HB-3607-001©2024 QIAGEN, toate drepturile rezervate.
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Pagina a fost |§satd libers in mod intentionat.
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