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Pozadované materialy, ktoré sa nedodavaju

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

e Produkt QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well (10) je optimalizovany na pouzitie so
supravou QlAcuityDx Universal MasterMix Kit a kompatibilnymi testami.
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Preprava a skladovanie

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well sa dodava pri teplote okolia (15 —25 °C). Po
prijati by mal byt produkt tiez skladovany pri teplote okolia. Pri spravnom skladovani mozno
produkt QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well pouzivat do datumu exspiracie vytlateného na

vonkajSom obale.

Nepouzivajte, ak sa skladuje mimo uvedenych Specifikacii, ak je obal poskodeny alebo ak

su viditelné iné znamky poskodenia alebo poruchy.
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Zamyslané pouzitie

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well je jednorazovy produkt, ktory rozdeluje vzorky a
reakéné zmesi pomocou technoldgie zaloZzenej na mikrofluidnych dostickach, aby bolo
mozné pouzit' pristroj QlAcuityDx Four podla urenia. QlAcuityDx Nanoplate sa pouziva v
spojeni s QIlAcuity Nanoplate Seal na vytvorenie uzaveru, ktory umoznuje vytlacenie
vzduchu, aby sa vzorky vtlacili do deliacej oblasti QlAcuityDx Nanoplate po€as naviazania

primerov.
Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well je uréeny na diagnostické pouzitie in vitro.

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26K 24—well nie je automatizovana pomaocka.
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Symboly

Nasledujuce symboly sa m6zu objavit v navode na pouzitie alebo na baleni a Stitkoch:

n

Tento produkt spifia poZiadavky eurépskeho nariadenia (EU) 2017/746 pre zdravotnicke
diagnostické pomécky na pouzitie v podmienkach in vitro (IVDR)

VI

Zdravotnicka diagnosticka pomdcka na pouzitie v podmienkach in vitro

Katalégové ¢islo

Cislo materialu

—

O

Cislo 8arze

GTIN

Identifikator GTIN (Global Trade Iltem Number)

Unikatny identifikator pomocky

Obsahuje

Komponent

Cislo

0
2 oll18 3 A
HlE = | |5 S

R oznacuje reviziu produktového listu a n je Cislo revizie

<
=)

V je verzia produktového listu a n je Cislo verzie

Pouzit do

o I

Teplotné obmedzenia
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Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie

Chréarite pred slne¢nym svetlom

e 3

Nepouzivat opakovane
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Bezpecénostné informacie

Pri praci s chemikaliami a biologickymi latkami vzdy noste vhodny laboratorny plast,
jednorazové rukavice a ochranné okuliare. Viac informacii najdete v prislusnych kartach
bezpe&nostnych Gdajov (KBU). Tieto materidly su k dispozicii online v praktickom
a kompaktnom formate PDF na adrese www.giagen.com/safety. Na tejto adrese mozete
vyhladat, zobrazit a vytlagit kartu bezpe&nostnych udajov (KBU) pre kazdlu supravu
QIAGEN®a jej sucasti.

Pouzivatel by sa mal tiez riadit regionalnymi usmerneniami a osobitnymi usmerneniami
danej institucie.

Vezmite na vedomie, ze modzete byt poziadani, aby ste si naStudovali miestne nariadenia
pre nahlasovanie vaznych incidentov, ktoré vznikli v suvislosti s pomdckou, vyrobcovi

a regulaénému organu, ku ktorému pouzivatel a/alebo pacient prinalezi.

Vzorky su potencialne infek¢né. Odpad vzoriek a testov likvidujte podla miestnych

bezpecénostnych postupov.
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Popis a princip

Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well, dalej oznaCovany ako ,QIAcuityDx Nanoplate®,
sU jednorazove dostiCky, ktoré umoznuju rozdelenie vzoriek pred amplifikdciou a
zobrazovanim. Dosticky QIAcuityDx Nanoplate sa dodavaju s QlAcuity Nanoplate Seals, ¢o
su prifnavé elastické horné tesnenia, ktoré podporuju tento proces delenia. Horné tesnenie
je viacvrstvové tesnenie, ktoré ,uzavrie” dosticku QlAcuityDx Nanoplate po vlozeni vzorky.
Tento uzaver je nevyhnutny na podporu vytla€ania vzduchu, ktory tlaci vzorky do deliacej
oblasti dostiCiek QIAcuityDx Nanoplate poCas kroku naviazania primerov, ktory sa

uskutoCriuje v pristroji QlAcuityDx Four.

Uplny zoznam materialov, ktoré sa maju pouzit s QlAcuityDx Nanoplate, najdete v navode

na pouzitie systému QlAcuityDx System.

QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Obrazok 1. QlAcuityDx Nanoplate obsahuje riadky A — H a stipce 1 — 3.
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Postup

Dosticky QIAcuityDx Nanoplate su urené na pouzitie ako sucast systému QlAcuityDx
System, ktory zahffia pristrojové vybavenie, chemické vybavenie a softvér. Podrobné
proceduralne kroky najdete v pouZivatelskej prirucke k systému QIAcuityDx System alebo v

navode na pouzitie konkrétneho testu.
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Likvidacia

QlAcuityDx Nanoplate mozno pouzit na detekciu infekénych latok. VSetok obsah dosticky
QlAcuityDx Nanoplate pouZzity na tento Ucel by sa mal zlikvidovat v sulade s miestnymi a
narodnymi predpismi. Pokyny na likvidaciu najdete v navode na pouzitie pre jednotlivé testy

al/alebo ¢inidla.
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Kontrola kvality

KedZe v systéme QlAcuityDx System sa pouzivaju dostiCky QIAcuityDx Nanoplate, pozrite

si navod na pouzitie konkrétneho testu v kombinécii s prislusnymi postupmi kontroly kvality.
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Obmedzenia

Tento produkt je ur€eny na pouzitie vyluéne vyskolenymi odbornikmi, ktori su Specialne
pouceni a vySkoleni v diagnostike in vitro a v pouzivani systému QIlAcuityDx System.

Kedze dosticky QIAcuityDx Nanoplate sa pouzivaju v systéme QIAcuityDx System,
precitajte si pouzivatel'sku prirucku systému QIlAcuityDx System alebo konkrétny navod na
pouzitie testu, kde najdete rézne varovania a preventivne opatrenia alebo obmedzenia

produktu.
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Riesenie problémov

RieSenie problémov najdete v pouzivatelskej prirucke k systému QIAcuityDx System, ktoru

mozno najst na webovej stranke QIAGEN www.qgiagen.com
Ak je potrebna dalSia pomoc, obratte sa na technicky servis spolo€nosti QI AGEN pomocou
nizSie uvedenych kontaktnych informacii, ktoré vas nasmeruju na kontaktné udaje pre

konkrétnu krajinu:

Webova stranka: support.qgiagen.com
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Informacie o objednavani

Vyrobok Obsah Kat. €.
QIlAcuityDx Nanoplate 26k 24-jamkova dPCR Nanoplate s 26K oddielmi a 40 pl 260001
24-well (10) reakéného objemu na jamku, 10 Nanoplate s 11 tesneniami

Pri manipulacii s produktmi je potrebné postupovat s nalezitou starostlivostou a pozorne.
V8etkym pouzivatefom produktov QIAGEN® odpori¢ame, aby sa riadili akymikolvek
platnymi miestnymi predpismi a tiez odporu¢ame dodrziavat vSetky prislusSné normy a

usmernenia.
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Historia revizie dokumentu

Datum Zmeny

07/2024 Prvé vydanie.

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

17



Obmedzena licenéna zmluva pre QlAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well (10)

Pouzitie tohto vyrobku predstavuje suhlas kupujuceho alebo pouzivatela tohto vyrobku s nasledovnymi
podmienkami:

1.

Produkt sa méze pouzivat vylu€ne v sulade s protokolmi poskytovanymi spolu s produktom a tymto navodom
na pouzitie a méze sa pouzivat vyluéne s komponentmi obsiahnutymi v paneli. Spolo¢nost QIAGEN neudeluje
Ziadnu licenciu v ramci Zziadneho zo svojich prav na ochranu dusevného vlastnictva na pouzivanie alebo
spajanie komponentov tohto panela s akymikolvek komponentmi, ktoré netvoria su¢ast tohto panela

s vynimkou ustanoveni uvadzanych v protokoloch dodavanych spolu s produktom, tomto navode na

pouzitie v dalSich protokoloch, ktoré su dostupné na adrese www.giagen.com. Niektoré z tychto dodato¢nych
protokolov poskytli pouzivatelia QIAGEN pre pouzivatelov QIAGEN. Tieto protokoly neboli podrobne testované
ani optimalizované spolo¢nostou QIAGEN. Spolo¢nost’ QIAGEN na ne neposkytuje Ziadne zaruky a neruéi za
to, Ze ich pouzitim neddjde k poruSeniu prav tretich stran.

Iné nez vyslovne uvedené licencie — spolo¢nost QIAGEN neposkytuje Ziadnu zaruku na to, Ze tento panel
alalebo jeho pouzitie neporusi prava tretich stran.

Tento panel a jeho komponenty su licenéne poskytnuté na jednorazové pouZzitie a nesmu sa opatovne
pouzivat, opravovat ani predavat.

Spolo¢nost QIAGEN sa $pecificky zrieka vSetkych ostatnych (vyslovnych alebo implicitnych) licencii nez tych,
ktoré su tu vyslovne uvedené.

Kupujuci a pouzivatel tohto panela suhlasia s tym, Ze inym osobam neumoznia ani nepovolia vykonat Ziadne
kroky, ktoré by mohli viest' k akymkolvek €innostiam, ktoré su zakézané vyssie, alebo k nim napomahat’.
Spolo¢nost QIAGEN méze uplatiiovat prisluSné zékazy uvadzané v tejto obmedzenej licenénej zmluve pred
akymkolvek sudom a bude poZadovat vSetky naklady na vySetrovanie a sidne konania (vratane nakladov na
pravne zastupovanie) pri kazdom takomto kroku s cielom uplatnit ustanovenia tejto obmedzenej licenénej
zmluvy alebo prav duSevného vlastnictva suvisiacich s panelom a/alebo jeho komponentmi.

Aktualizované licenéné podmienky najdete na adrese www.giagen.com.

Ochranné znamky: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group).
Registrované nazvy, ochranné znamky atd. pouzité v tomto dokumente sa nesmu povazovat za znamky nechranené
podla zakona, i ked neboli ako také oznacené prislusnym symbolom.

07/2024 1134828 HB-3607-001©2024 QIAGEN, vSetky prava vyhradené.
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Strana je zamerne prazdna.
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Objednavky www.qiagen.com/shop | Technicka podpora support.giagen.com |
Webova stranka www.qgiagen.com


https://www.qiagen.com/shop
https://www.qiagen.com/
https://www.qiagen.com/

	Obsah súpravy
	Požadované materiály, ktoré sa nedodávajú
	Preprava a skladovanie
	Zamýšľané použitie
	Symboly
	Bezpečnostné informácie
	Popis a princíp
	Postup
	Likvidácia
	Kontrola kvality
	Obmedzenia
	Riešenie problémov
	Informácie o objednávaní
	História revízie dokumentu

