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Pdkraevede materialer, der ikke medfalger

e Varmeblok, som kan né op pé 80 °C
® Pipetter (justerbare) og sterile pipettespidser
e PyroMark Q24 MDx-system

Bemaerk: PyroMark Q24-systemet inkluderer PyroMark Q24 MDx-instrumentet (kat.-nr.
9001513), PyroMark Q24-softwaren (kat.-nr. 9019062), PyroMark Q24 Vacuum
Workstation (kat.-nr. 9001515 [220V] (eller 9001517 for UK) plus eventuelle PyroMark

Q24-szt eller reagenser).
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Forsendelse og opbevaring

PyroMark Q24 Plate sendes ved omgivelsestemperatur og skal opbevares ved modtagelse ved

stuetemperatur (15-25 °C). PyroMark Q24 Plate er kun til engangsbrug.

Ndr den opbevares korrekt, er PyroMark Q24 Plate gyldig til brug indtil udlebsdatoen, der er
trykt p& den ydre emballage og plastiketiketten.

Undlad at bruge PyroMark Q24 Plate, hvis den ikke har vaeret opbevaret i henhold til disse
specifikationer, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis der er andre synlige tegn pé&

nedbrydning eller fejl.

Nér pladerne er &bnet, kan de opbevares i deres originale emballage ved stuetemperatur

indtil brug eller udlabsdatoen.
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Tilsigtet anvendelse
PyroMark Q24 Plate er et plastikforbrugsstof, der bruges til at udfere DNA-sekventering ved
hjselp af Pyrosequencing®teknologi — en proces, der er beregnet til at detektere sendringer i

specificerede variable positioner i humant DNA, som kan have klinisk relevans.

PyroMark Q24 Plate er beregnet til at blive brugt i kombination med QIAGEN @ in vitro-
diagnostikprodukter, der har PyroMark Q24 Plate opfert som tilbehgr.

PyroMark Q24 Plate mé kun bruges af fagfolk med szerlig kompetence og uddannelse inden
for molekylaerbiologiske teknikker og kendskab til enhedens teknologi. Enhedsproceduren skal
implementeres i et diagnostisk laboratoriemilje.

PyroMark Q24 Plate er beregnet til in vitro-diagnostisk brug.

PyroMark Q24 Plate er ikke en automatiseret enhed.

Aktive indholdsstoffer

PyroMark Q24 Plate er en plastikforbrugsvare og indeholder ikke aktive ingredienser.
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Dette produkt opfylder kravene i EU-direktivet (EU) 2017 /746 for medicinsk
udstyr til in vitro-diagnostik (IVDR).

Medicinsk udstyr til in vifro-diagnostik
Katalognummer

Lothummer

Globalt handelsvarenummer

Unikt enheds-id

Indeholder

Komponent

Antal

R star for revision af produktbladet, og n star for revisionsnummeret
Skal anvendes inden

Temperaturbegraensninger

Producent

Lees brugervejledningen

Indeholder filstraekkeligt med reagenser til <N>-reaktioner

Opbevares uden for sollys

Mé ikke genbruges
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Beskrivelse og princip

PyroMark Q24 Plate er en 24-brends sekventeringsreaktionsplade til brug med PyroMark
Q24 MDx-systemet til at udfere DNA-sekventering ved hjaelp af pyrosekventeringsteknologi.

Sikkerhedsinformation

Der skal altid anvendes laboratoriekittel, engangshandsker og beskyttelsesbriller, nér der

arbejdes med kemiske og biologiske stoffer.

Brugeren ber ogsd gennemgé regionale samt institutspecifikke retningslinjer.

Bemaerk: Alvorlige haendelser med relation til brugen af udstyret skal muligvis rapporteres fil
producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten

befinder sig.

Praver og praeparater er potentielt smitsomme. Prove- og analyseaffald skal bortskaffes i

henhold til lokale sikkerhedsprocedurer.

Folgende fare- og sikkerhedssaetninger geelder for PyroMark Q24 Plate:

ADVARSEL Varm overflade
Pladeholderen og varmeblokken (til afhzerdning) kan na
A temperaturer p& op til 80 °C (176 °C). Undgé at berere dem,

ndr de er varme.

Sikkerhedsoplysninger om andre "materialer, der er nadvendige, men ikke medfelgende"
(som angivet i afsnittet ovenfor) kan ses i det respektive sikkerhedsdatablad - for reagenser —

og i de relevante instrumentbrugervejledninger.
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Procedure
Vigtige anvisninger for start

® PyroMark Q24 Plate er kun til engangsbrug.
Serg for, at pladen holdes i samme retning (f.eks. anvendes et skrét hjgrne som guide)
under hele proceduren.

® Forvarm en PyroMark Q24 Plate Holder (leveret med PyroMark Q24 Vacuum
Workstation) ved at placere den (uden plade) pé en varmeblok ved 80 °C.

e Lad en anden PyroMark Q24 Plate Holder sté ved stuetemperatur (15-25 °C), og brug

den som statte, nér du forbereder og flytter pladen.
Fyldning aof PyroMark Q24 Plate
Den detaljerede procedure er beskrevet i handbegerne for de IVD-validerede analyser, der
skal bruges med PyroMark Q24 MDx-systemet (relaterede produkter er beskrevet i afsnittet
"Bestillingsoplysninger").
Afhaerdning af sekventeringsprimere fil prover
Den detaljerede procedure er beskrevet i handbagerne for de IVD-validerede analyser til brug
med PyroMark Q24 MDx (relaterede produkter er beskrevet i afsnittet
"Bestillingsoplysninger").
Start of en pyrosekventeringskersel
Den detaljerede procedure er beskrevet i PyroMark Q24 MDx User Manual og i héndbaegerne

for de IVD-validerede analyser til brug med PyroMark Q24 MDx (relaterede produkter er

beskrevet i afsnittet "Bestillingsoplysninger").
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Bortskaffelse
Bortskaf brugte og ubrugte produkter i overensstemmelse med lokale og nationale regler.

Oplysninger om bortskaffelse af alle andre "materialer, der er nedvendige, men ikke
medfelgende" kan ses i det respektive sikkerhedsdatablad - for reagenser — og i de relevante

instrumentbrugervejledninger.
Kvalitetskontrol

| overensstemmelse med QIAGENSs ISO-certificerede kvalitetsstyringssystem testes hvert lot af

PyroMark Q24 Plate efter fastlagte specifikationer for at sikre en ensartet produktkvalitet.
Begraensninger

Dette produkt mé& kun anvendes af personale, som er specielt instrueret og uddannet i in vitro
diagnostik og pé PyroMark Q24 MDx-systemet. Alle funktioner skal udferes i henhold ftil
systemvejledningen fil PyroMark Q24 MDx som anvist via dialogmeddelelser, der vises p&
skaermen af PyroMark Q24 MDx, de tilhgrende brugervejledninger, handbager og teknisk
support fra QIAGEN og inden for de graenser, der er fastlagt af de tekniske specifikationer.
Materialer til preveklargering fer pyrosekventeringsanalyse er ikke inkluderet i produktet.
Produktet er udelukkende beregnet til brug pa PyroMark Q24 MDx-systemet. Det er nadvendigt
neje at falge brugervejledningen til instrumentet og dette produktblad for at opné optimale
resultater. Vaer opmeerksom pda de udlgbsdatoer og opbevaringsbetingelser, der er trykt pa
a@sken og pd etiketterne til samtlige komponenter. Brug aldrig for gamle eller ukorrekt
opbevarede komponenter. Resultater fra PyroMark Q24 MDx-systemet skal fortolkes i

sammenhaeng med alle relevante kliniske og laboratoriefund.
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Bestillingsoplysninger

Produkt Indhold Kat.-nr.
PyroMark Q24 Plate (100) Plade til sekventeringsreaktion. 979301
Relaterede produkter
Pyromark Q24 MDx System Sekvensbaseret p&visningsplatform fil 9001513

parallel pyrosekventering af 24 prover
PyroMark Q24 Software Program 9019063
PyroMark Q24 Vacuum Workstation 9001515
(220V) (eller
9001517 for

PyroMark Q24 Kits or Reagents

Storbritannien)

Se
QIAGENs

hjemmeside

Der skal udvises passende omhu og drvégenhed ved hdandteringen af produkterne. Vi

anbefaler alle brugere af QIAGEN®-produkter at felge enhver gaeldende lokal lovgivning, og

vi anbefaler ogsd, at alle gaeldende standarder og retningslinjer efterleves.

Opdaterede licensoplysninger og produktspecifikke ansvarsfraskrivelser kan ses i hédndbogen
eller brugsvejledningen til det aktuelle QIAGEN-kit. Handbeger og brugervejledninger til

QIAGEN-kits kan f&s via www.giagen.com eller rekvireres hos QIAGEN Teknisk Service eller

den lokale distributer.
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Denne side skal veere tom
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Denne side skal veere tom
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Revisionshistorik for dokumentet

Dato Andringer

R1, 09/2024 Forste udgivelse.

Varemaerker: QIAGEN®, Sample to Insight®, PyroMark®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group). Registrerede navne, varemaerker osv. anvendt i dette dokument, selv nar
de ikke specifikt er markeret som sadan, skal ikke befragtes som vaerende juridisk ubeskyttede.
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