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Sarjan sisalto

Tuotenro
260001 Maéra

QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well
(26 k:n 24-kuoppainen QlAcuityDx Nanoplate -nanolevy)

QlAcuity Nanoplate Seals
(QlAcuity-nanolevytiivisteet)
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Tarvittavat materiaalit, jotka eivét kuulu
toimitukseen

* QlAcuity®Roller -rulla (211106)
¢ QlAcuity Nanoplate Tray -nanolevyalusta (tuotenro 250098)

* QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -nanolevy (10) on optimoitu kaytettavaksi QIAcuityDx
Universal MasterMix Kit -pakkauksen ja yhteensopivien méadritysten kanssa.
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Toimitus ja sdilytys

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -nanolevy toimitetaan ympéristén lampétilassa (15—
25 °C). Vastaanottamisen jdlkeen tuotetta tulee myds sdilyttaé huoneenldmmdssa. Oikein
sailytettynd QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -nanolevya voidaan kayttad ulkopakkaukseen

paineftuun viimeiseen kayttdpaivadn asti.

Tuotetta ei saa kayttad, jos sitd on sdilytetty ilmoitettujen rajojen vastaisesti, jos pakkaus on

vahingoittunut tai jos muita heikentymisen tai toimintahdiridn merkkejé on havaittavissa.
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Kayttotarkoitus

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -nanolevy on kertakéyttdinen tuote, joka jakaa néytteet ja
reaktioseokset kayttamalla mikrofluidistiikkalevytekniikkaa QIAcuityDx Four -instrumentin
kayton mahdollistamiseen tarkoitetulla tavalla. QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyd kaytetaan
yhdessd QlAcuity Nanoplate Seal -nanolevytiivisteen kanssa sellaisen sulun luomiseen, joka
mahdollistaa ilman  syrjgyttdmisen ja ndytteiden tydntémisen QIAcuityDx Nanoplate -

nanolevyn jakoalueelle esitéytdn aikana.

QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well -nanolevy on tarkoitettu in vitro -

diagnostiseen kayttoon.

QIAcuityDx Nanoplate 26K 24-well -nanolevy ei ole automaattinen laite.

6 QlAcuityDx Nanoplates 26k 24-well -nanolevyjen tuotelomake | 07/2024



Merkinnat

Kayttoohjeessa tai pakkauksessa ja etiketeissa saattaa nakyd seuraavia symboleita:

Tama tuote taytad in vitro -diagnostisia ladketieteellisia laitteita koskevan asetuksen (IVDR) (EU)

Yksilollinen laitetunniste

2017/746 vaatimukset

In vitro diagnostinen laéiketieteellinen laite
Tuotenumero

Materiaalinumero

Eréinumero

GTIN-wmero

Sisaltd
COMP Komponentti
@l Numero

-~
=

R tarkoittaa tuotetietojen versiota, ja n on versionumero

V tarkoittaa tuotetietojen versiota, ja n on versionumero

Viimeinen kayttopdiva

Lampétilarajoitus

o~ || 5
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Valmistaja

=3

Katso kayttdohjeet

" \\.":
oK

Sailytettava auringonvalolta suojattuna

)

Ei saa kayttad vudelleen
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Turvallisuustiedot

Kun tydskentelet kemikaalien ja biologisten aineiden kanssa, kéytd aina sopivaa
laboratoriotakkia, kertakayttokasineitd ja suojalaseja. Lisatietoja saat asianmukaisista
kayttoturvallisuustiedotteista (Safety Data Sheets, SDS). Ne ovat saatavana PDF-iedostoina
osoifteessa www.gqiagen.com/safety, josta voit hakea, lukea ja tulostaa kaikkien QIAGEN®-

sarjojen ja niiden osien kayttdturvallisuustiedotteet.
Kayttajan tulee myds katsoa lisdtietoja alueellisista ja laitoskohtaisista ohjeista.

Huomaa, ettd saatat joutua tarkistamaan paikalliset maaraykset laitteeseen liittyvien vakavien
vaaratilanteiden raportoinnista  valmistajalle ja kayttdjén ja/tai potilaan oleskelumaan

toimivaltaiselle viranomaiselle.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia.  Hévitd  néyte ja  mddritysigte  paikallisten

turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well -nanolevyt, jaliempana QIlAcuityDx Nanoplate

nanolevy(t), ovat kertakayttdisia tuotteita, jotka mahdollistavat néytteen jokamisen ennen
monistamista ja kuvantamista. QIAcuityDx Nanoplate -nanolevyjen mukana toimitetaan
QlAcuity Nanoplate Seals -nanolevytiivisteet, jotka ovat tarrapintaisia joustavia suojatiivisteitd,
jotka tukevat tata jakoprosessia. Suojatiiviste on monikerroksinen ftiiviste, joka "sulkee"
QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyn naytteen lisaamisen jalkeen. Tama sulku on valttaméatdnta,
jofta ilma pystyy tydntdmadn néytteet QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyjen jakoalueelle

QIAcuityDx Four -instrumentin esitdyttovaiheen aikana.

Taydellinen luettelo QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyjen kanssa kdaytettavisté materiaaleista

|5ytyy QlAcuityDx System -jdrjestelman kayttdohjeista.

QlAcuityPx Nanoplate 26k 24-well -

Kuva 1. QlAcuityDx Nanoplate -nanolevy siséltaé rivit A-H ja sarakkeet 1-3.
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Menetelmé

QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyt on tarkoitettu kéytettévéksi osana QlAcuityDx System -
jarjestelmad, joka sisaltaa instrumentit, kemikaalit ja ohjelmiston. Katso tarkat menettelyvaiheet

QIAcuityDx System -jrjestelmén kéyttéoppaasta tai kulloisenkin m&arityksen kéyttéohijeista.
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Havittdminen

QIAcuityDx Nanoplate -nanolevyjd voidaan kéytdd tartuttavien aineiden havaitsemiseen.
Kaikki tahan tarkoitukseen kaytetty QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyn sisaltd tulee havittaa
paikallisten ja kansallisten maardysten mukaisesti. Yksittdisen madrityksen ja/tai reagenssin

kéyttdohijeista on luettava erityiset havittamistd koskevat ohjeet.

12 QlAcuityDx Nanoplates 26k 24-well -nanolevyjen tuotelomake | 07/2024



Laadunvalvonta

Koska QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyija kdytetdan QlAcuityDx System -jdrjestelméssd,

tutustu laadunvalvontamenettelyjen kanssa kulloinkin kaytettavan maarityksen kayttdohjeisiin.
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Rajoitukset

Téméa tuote on tarkoitettu vain sellaisten koulutettujen ammattilaisten kayttésn, jotka ovat
saaneet erityisopastusta ja -koulutusta in vitro -diagnostiikkaan ja QlAcuityDx System -

jdrjestelman kéyttdmiseen.

Koska QlAcuityDx Nanoplate -nanolevyja kaytetaan QlAcuityDx System -jarjestelmassd, katso
varoitukset ja varotoimet tai tuoterajoitukset QlAcuityDx System -jarjestelman kaytdoppaasta

tai kulloisenkin madrityksen kaytdohijeista.
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Vianmddritys
Katso lisdtietoja vianmadrityksestd QIAcuityDx System -jdrjestelmdn kéytboppaasta, joka on

QIAGENIn verkkosivuilla, www.qiagen.com

Saat tarvittaessa apua tuotteen kayttcdn QIAGEN:n teknisestd palvelusta. Maakohtaiset

yhteystiedot ovat alla:

Verkkosivusto: support.qiagen.com
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Tilaustiedot

Tuote Sisélto Tuotenro
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-kuoppainen dPCR-nanolevy, jossa on 26 K:n osiot ja 40 pl:n 260001
24-well (10) reaktiotilavuus per kuoppa,

10 nanolevyd ja 11 tiivistettd

Tuotteiden  kasittelyssé  on  ehdottomasti  noudatettava  riittavaa  huolellisuutta  ja
tarkkaavaisuutta. Suosittelemme kaikkia QIAGEN®-tuotteiden kéayttdjia noudattamaan kaikkia

sovellettavia paikallisia sdénndksid seké standardeja ja ohjeita.
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Asiakirjan muutoshistoria

Pdivays Muutokset

07/2024 Ensimmdinen versio.
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Rajoitettu lisenssisopimus QlAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well -nanolevylle (10)

Tamdn tuotteen kéyttd tarkoittaa ostajan tai kéyttdjén suostumusta noudattaa seuraavia ehtoja:

1. Tuotetta saa kéyttdd ainoastaan tuotteen mukana toimitettujen protokollien ja tdman kayttdohjeen mukaisesti seka
ainoastaan paneelin  sisdltémien osien kanssa. QIAGEN ei mydnnd immateriaaliomaisuutensa lisenssic
tarkoitukseen kayttad tai liittad taman paneelin sisdltémia osia muiden osien kanssa, jotka eivét sisdlly tahan
paneeliin lukuun ottamatta osia, jotka kuvataan tuotteen mukana toimitetuissa protokollissa, tdssd kéyttdohjeessa ja
muissa protokollissa, jotka ovat saatavana osoitteessa www.giagen.com. Osa liséprotokollista on QIAGEN-
kayttgijien toisille QIAGEN-kayttdjille laatimia. QIAGEN ei ole testannut tai tarkistanut kyseisié protokollia. QIAGEN
ei anna fakuuta lisémateriaalille eikd takaa, eftei se loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

2. Muutoin kuin selvésti ilmoitettujen lisenssien osalta QIAGEN ei takaa, eftd témd paneeli ja/tai sen kaytdjda(t) ei
(eivat) loukkaa kolmansien osapuolten oikeuksia.

3. Tamd paneeli ja sen osat on lisensoitu kertakdyttdsn, ja niiden uudelleenkéyttd, kunnostaminen tai edelleenmyynti ovat
kiellettyja.

4. QIAGEN kiistaa nimenomaisesti kaikki kayttdoikeudet, suorat tai epésuorat, joita ei ole tdssé@ nimenomaisesti ilmoitettu.

5. Paneelin ostaja tai kéytdja suostuu siihen, ettei hén suorita tai anna muiden suorittaa toimenpiteitd, jotka voisivat
johtaa edellé mainittuihin kiellettyihin tapahtumiin tai edesauttaa niiden syntymisté. QIAGEN saattaa vedota téméin
rajoitetun lisenssisopimuksen kieltoihin tuomioistuimessa. QIAGEN perii kaikki tutkinta- ja oikeuskulut asianajajan

palkkiot mukaan lukien, jotka aiheutuvat tdmdn rajoitetun lisenssisopimuksen tai sen henkistd omaisuutta koskevien
oikeuksien toimeenpanemisesta paneelin ja/tai sen osien osalta.

Pdivitetyt lisenssiehdot ovat osoitteessa www.qiagen.com.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group). Téssd
asiakirjassa kaytettyja rekisterdityja nimid, tavaramerkkeja jne., vaikka niitd ei ole erityisesti merkitty sellaisiksi, ei pideta

lain suojaamattomina.

07/2024 1134828 HB-3607-001©2024 QIAGEN, kaikki oikeudet piddtetddn.
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Sivu on jatetty tarkoituksellisesti tyhjcksi
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