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Material som behdvs men inte medfdljer

e PyroMark Q24 System
Obs: PyroMark Q24 System inkluderar Pyromark Q24 MDx-instrumentet
(kat.nr 9001513), PyroMark Q24-programvaran (kat.nr 9019062), PyroMark Q24
Vacuum Workstation (kat.nr 9001515 [220V] (eller 9001517 for Storbritannien) plus
eventuella PyroMark Q24-kit eller -reagenser.

® Pipetter (justerbara) och sterila pipettspetsar (utan hydrofobisk filter)

e Hoggradigt rent vatten (Milli-Q® 18.2 MQ x cm eller motsvarande)

o Luddfri duk

® PyroMark Q96 HS Tip Holder Box (kat.nr 9019074)
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Transport och férvaring

PyroMark Q24 Cartridge levereras i omgivningstemperatur.

Den ska férvaras i rumstemperatur (15-25 °C) nér den har mottagits, skyddad frén damm och
ljus. PyroMark Q24 Cartridge kan rengéras och ateranvéndas i upp till 30 kérningar. Efter

férsta anvandningen rekommenderar vi att du férvarar kassetterna i PyroMark Q96 HS Tip
Holder Box (kat.nr 2019074).

Nar de férvaras och rengérs pé ratt satt ar PyroMark Q24 Cartridges giltiga fér anvéndning

till det utgangsdatum som &r tryckt pé ytterférpackningen och kassettetiketten.

Anvénd inte om den férvarats utanfér specifikationerna, om férpackningen har skadats eller

om det finns andra synliga tecken pd férsémring eller funktionsfel.

Avsedd anvandning

PyroMark Q24 Cartridge &r en plastférbrukningsvara som anvénds fér att utféra DNA-
sekvensering med hjdlp av Pyrosequencing®teknologi — en process avsedd att upptdcka

forandringar i specificerade variabla positioner i ménskligt DNA som kan ha klinisk relevans.

PyroMark Q24 Cartridge &r avsedd att anvdndas i kombination med QIAGEN® in vitro-
diagnostikprodukter déar PyroMark Q24 Cartridge anges som tillbehor.

PyroMark Q24 Cartridge &r endast avsedd att anvéndas av personal som fétt scrskild
utbildning i molekylérbiologiska tekniker och é&r vél fortrogna med enhetens teknik. Enhetens
procedur ska tillédmpas i en diagnostiklaboratoriemiljs.

PyroMark Q24 Cartridge &r avsedd for in vitro-diagnostik.

PyroMark Q24 Cartridge &r inte en automatiserad enhet.
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Aktiva innehdllsémnen

PyroMark Q24 Cartridge ar en férbrukningsvara av plast och innehéller inga aktiva

ingredienser.
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Denna produkt uppfyller kraven i den europeiska férordningen (EU)
2017/746 om medicintekniska enheter for in vitro-diagnostik (IVDR).

Medicinteknisk enhet fér in vitro-diagnostik
Katalognummer

Lotnummer

GTIN-artikelnummer (Global Trade ltem Number)
Unik enhetsidentifierare

Innehdller

Komponent

Antal

R star fér revidering av produkibladet och n &r revisionsnumret
Anvand fore

Temperaturbegransningar

Tillverkare

Se bruksanvisningen

Innehéller reagens som récker till <N> reaktioner

Utsdtt inte for direkt solljus

INSTRUM-PARAM] |nstrumentparametrar

Metodinstéllningar
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Beskrivning och princip

PyroMark Q24 Cartridge anvdnds i dispenseringsenheten i PyroMark Q24 System for att
utféra DNA-sekvensering med Pyrosequencing®teknik. Patronen &r indelad i fack som ér fyllda

med reagenser som levereras fér anvandning med PyroMark Q24-systemet.
Sakerhetsinformation

Anvand alltid lamplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering

av kemiska dmnen.

Anvandaren bér ocksé iakita regionala, samt institutspecifika riktlinjer. Var medveten om aft
du kan behdva konsultera lokala regelverk fér rapportering av allvarliga incidenter som
intréffat i samband med enheten Hill tillverkaren och den tillsynsmyndighet dér anvéndaren

och/eller patienten befinner sig.

Prover &r potentiellt smittsamma. Kassera prov- och analysavfall i enlighet med lokala

sakerhetsprocedurer.

VARNING Vassa nalar

Rér inte vid de vassa nélarna i botten av reagenskassetten.
A Hantera nélarna varsamt. Smé partiklar och fibrer kan blockera

nélarna.

For sckerhetsinformation avseende allt annat “Material som krévs men inte tillhandahalls" (som
anges i avsnittet ovan), se respektive sckerhetsdatablad - fér reagenser — och relevanta

instrumentmanualer.
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Procedur
Viktigt att tanka pa fore start

e PyroMark Q24 Cartridges méste hanteras med férsiktighet fér att undvika personskador
och skador pé& nélarna.

e Nar den hanteras enligt instruktionerna i detta produkiblad kan en PyroMark Q24
Cartridge anvandas i upp till totalt 30 kérningar.

® For skydd levereras PyroMark Q24 Cartridges med hélje éver nélarna. Ta av héljet
innan du anvénder kassetften férsta géngen. Vi rekommenderar inte aft du sétter pd holjet
pé nélarna igen eftersom det kan skada nélarna att byta ut och ta bort héljet (se avsnittet
nedan “Rengdring och testning av PyroMark Q24 Cartridge”).

e Virekommenderar att du rengér och testar kassetten innan du anvéander den férsta
géngen (se sarskilt avsnitt nedan), s& dven om den inte har anvants p& 4 veckor eller

léngre, for att ta bort eventuella partiklar som kan ha samlats.
Fylla PyroMark Q24 Cariridge

e Den detaljerade proceduren beskrivs i handbdckerna fér [VD-validerade analyser som
ska anvéndas med PyroMark Q24 MDx (relaterade produkter beskrivs i avsnittet

"Bestdllningsinformation”).

Obs: PyroMark Q24 Cartridge maste vara placerad med etiketten mot dig nér du fyller

kassetten.
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Starta en pyrosekvenseringskérning
Den detaljerade proceduren beskrivs i PyroMark Q24 MDx anvéndarmanual och i
handbdckerna fér IVD-validerade analyser som ska anvéndas med PyroMark Q24 MDx

(relaterade produkter beskrivs i avsnittet “Bestdliningsinformation”).

Obs: Den fyllda reagenskassetten mé&ste vara placerad med etiketten utét nér den laddas

i instrumentet.
Rengdring och testning av PyroMark Q24 Cariridge
Om kassetten ska dteranvdndas méste den rengéras direkt efter anvéndning.

1. Kassera eventuella [&sningar som finns kvar i PyroMark Q24 Cartridge.
. Skélj PyroMark Q24 Cartridge 4 gé&nger med hdggradigt renat vatten.

. Spraya utsidan av nélarna med héggradigt renat vatten.

AN oW N

. Kontrollera att kassettens né&lar inte ér igensatta eller skadade. Fyll facken helt med
haéggradigt renat vatten. Héll kassetten Sver ett handfat eller en bagare samtidigt som du
trycker hart p& toppen av varje fack med ett finger (anvénd puderfria handskar). En

vattenstrale ska komma rakt ut ur spetsen pé varje ndl.

5. Om en nél &r igensatt, folj steg 5a. Om vattenstrélen kommer ut ur en ndl i en vinkel
istallet fér parallellt med nélens rikining, folj steg 5b. Om alla nélar fungerar som de ska,

fortsaitt till steg 6.

5a. Om en ndl ar igensatt (till exempel om reagenskassetten ladmnades dver natten utan
rengéring) fyller du facken med héggradigt renat vatten och sénker ner PyroMark
Q24 Cartridge i en bagare med tillréckligt med hdggradigt renat vatten for att
tdcka ndlarna. Ldmna kassetten i bégaren i 1 timme, skélj sedan och upprepa

steg 4.
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5b. Om vattenstrélen kommer ut i en vinkel fyller du p& facket med héggradigt renat
vatten och upprepar steg 4. Om vattnet fortfarande kommer ut i en vinkel ska du
kassera PyroMark Q24 Cartridge. Annars fortsatter du till steg 6.
Folj alla federala, statliga och lokala miljsbestémmelser fér kassering av
laboratorieavfall.
6. Nar alla nélar har skdljts, testats och konstaterats hela kasserar du eventuellt
kvarvarande vatten och later PyroMark Q24 Cartridge torka pé luddfri duk.
7. Innan du anvénder kassetten ska du se fill att nalarna &r torra. Torka inte nélarna med
duk. Vatskedroppar, ludd eller partiklar som finns kvar p& nélspetsarna péverkar

kassettens prestanda.

8. Forvara PyroMark Q24 Cartridge i PyroMark Q96 HS spetshéllarbox nar den &r torr.
Bortskaffning

Kassera anvanda och oanvanda produkter i enlighet med lokala och nationella bestammelser.
For information om avfallshantering avseende allt annat “Material som krévs men infe
tillhandahdlls”, se respektive sdkerhetsdatablad - fér reagenser - och relevanta
instrumentmanualer.

Kvalitetskontroll

For att sckerstdlla en jamn kvalitet testas varje lot PyroMark Q24 Cartridge mot fastlagda

testkriterier enligt QIAGEN:s ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.
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Begrdnsningar

Denna produkt far endast anvéndas av personal som ar speciellt instruerad och utbildad i in
vitro-diagnostik och p& PyroMark Q24 MDx System. Alla operationer méste utféras enligt
PyroMark Q24 MDx System-instruktionerna, som tillhandahélls genom dialogmeddelanden
som visas p& PyroMark Q24 MDx-skarmen, tillhérande anvéndarmanualer, handbacker och
teknisk support fran QIAGEN, och inom de grénser som anges i de tekniska specifikationerna.
Material fér provberedning fére pyrosekvenseringsanalys ingdr inte i produkten. Produkten &r
endast avsedd fér anvandning p& PyroMark Q24 MDx System. Strikt efterlevnad av
instrumentets anvéndarmanual och detta produktblad krévs fér optimala resultat. Var
uppmdrksam pd de utg&ngsdatum och férvaringsvillkor som anges pé férpackningen och
etiketterna for alla komponenter. Anvénd inte komponenter vars utg&ngsdatum har passerat
eller som har férvarats felaktigt. Resultaten fr&n PyroMark Q24 MDx System mdste tolkas

tillsammans med alla relevanta kliniska fynd och laboratoriefynd.
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Bestdllningsinformation

Produkt Innehdll Kat.nr
PyroMark Q24 Cartridge (3) Kassett fér dispensering av nukleotider 979302
och reagenser.
Relaterade produkter
Pyromark Q24 MDx System Sekvensbaserad detektionsplatiform fér 9001513
pyrosekvensering av 24 prover parallellt
PyroMark Q24 Software Tillampningsprogram 9019063
PyroMark Q24 Vacuum Workstation 9001515
(220V) (eller

PyroMark Q24 Kits or Reagents

9001517 for

Storbritannien)

Se QIAGENs
webbplats

Var noggrann och uppmérksam vid hantering av produkterna. Vi rekommenderar alla

anvandare av QIAGEN®produkter att félja alla tillampliga lokala féreskrifter och vi

rekommenderar dven att félja tillimpliga standarder och riktlinjer.

Uppdaterad licensinformation och produkispecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller bruksanvisning. Handbdcker och anvéndarmanualer till QIAGEN-
kit finns p& www.qiagen.com eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service eller din lokala

aterforsaljare.
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https://qiagen.sharepoint.com/sites/prj-2020-Technical%20Writing%20and%20TC/TW%20Projects/Instructions%20for%20Use%20-%20Review%20and%20Approvals/Naessah%20Verano/Pyromark/PyroMark%C2%AE%20Q24%20Plate%20979301/www.qiagen.com

Dokumentrevisioner

Datum Andringar

R1, 09/2024 Startversion.

Varumérken: QIAGEN®, Sample to Insight®, PyroMark®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group). Registrerade namn, varumérken osv. som anvéinds i det har dokumentet
kan fortfarande vara skyddade enligt lag éven om de inte utiryckligen anges som s&dana.
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