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Materiaty wymagane, ale niedostarczane

® Blok grzewczy z mozliwoscig ogrzewania do temperatury 80°C
® Pipety (z regulacja) oraz jatowe koncowki do pipet
o System PyroMark Q24 MDx

Uwaga: System PyroMark Q24 obejmuje aparat PyroMark Q24 MDx (nr kat. 9001513),
oprogramowanie PyroMark Q24 (nr kat. 9019062), stacje roboczg PyroMark Q24
Vacuum Workstation (nr kat. 9001515 [220 V] (lub 9001517 dla Wielkiej Brytanii) oraz
zestawy i odczynniki PyroMark Q24).
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Transport i przechowywanie

Ptytka PyroMark Q24 Plate jest dostarczana w temperaturze pokojowej i po otrzymaniu
nalezy jg przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (15-25°C). Plytka PyroMark Q24 Plate
jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

Przy prawidtowym przechowywaniu ptytka PyroMark Q24 Plate zachowuje przydatno$¢ do
uzycia do daty waznosci nadrukowanej na opakowaniu zewnetrznym i etykiecie z tworzywa
sztucznego.

Nie uzywac ptytki PyroMark Q24 Plate, jesli przechowywano jg niezgodnie ze specyfikacja,
opakowanie zostato uszkodzone lub widoczne sg inne oznaki pogorszenia jakosci lub

nieprawidtowego dziatania.

Po otwarciu ptytki mozna przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze
pokojowej do momentu wykorzystania lub uptywu daty waznosci.
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Przeznaczenie

Ptytka PyroMark Q24 Plate to materiat eksploatacyjny wykonany z tworzywa sztucznego,
stuzgcy do sekwencjonowania DNA przy uzyciu technologii Pyrosequencing® — procesu
majgcego na celu wykrywanie zmian w okreslonych zmiennych pozycjach w ludzkim DNA,

ktére mogg miec znaczenie kliniczne.

Ptytka PyroMark Q24 Plate jest przeznaczona do stosowania w potgczeniu z produktami do
diagnostyki in vitro firmy QIAGEN®, dla ktérych wymieniono ptytke PyroMark Q24 Plate jako
akcesorium.

Ptytka PyroMark Q24 Plate jest przeznaczona do uzytku wytgcznie przez profesjonalnych
uzytkownikow odpowiednio przeszkolonych w zakresie technik biologii molekularnej
i zaznajomionych z technologig wykorzystywang w wyrobie. Procedure uzycia wyrobu
nalezy wykonywac w laboratoriach diagnostycznych.

Ptytka PyroMark Q24 Plate jest przeznaczona do diagnostyki in vitro.

Ptytka PyroMark Q24 Plate nie jest wyrobem umozliwiajgcym wykonanie w peni

zautomatyzowanego oznaczenia.

Sktadniki aktywne

Ptytka PyroMark Q24 Plate jest materiatem eksploatacyjnym wykonanym z tworzywa

sztucznego i nie zawiera zadnych sktadnikow aktywnych.
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Ten produkt spetnia wymogi Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
(UE) 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro
(IVDR).

Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro

Numer katalogowy

Numer serii

Globalny numer jednostki handlowej

Niepowtarzalny identyfikator wyrobu

Zawiera

Sktadnik

Numer

R oznacza wydanie karty produktu, a n oznacza numer wydania
Nalezy zuzy¢ przed

Zakres temperatur

Producent

Zapoznac sie z instrukcjg uzycia

Zawiera odczynniki wystarczajgce do wykonania <N> reakcji

Chronic¢ przed swiattem stonecznym

Nie uzywac ponownie

Karta produktu PyroMark® Q24 Plate 09/2024



Opis i zasada procedury

Ptytka PyroMark Q24 Plate to 24-dotkowa plytka reakcyjna do sekwencjonowania,
przeznaczona do stosowania z systemem PyroMark Q24 MDx w celu przeprowadzania
sekwencjonowania DNA z wykorzystaniem technologii pirosekwencjonowania.

Informacje dotyczgce bezpieczenstwa

Podczas pracy ze srodkami chemicznymi i substancjami biologicznymi nalezy zawsze nosi¢
odpowiedni fartuch laboratoryjny, rekawiczki jednorazowe i okulary ochronne.

Uzytkownik powinien zapoznaé¢ sie zaréwno =z wytycznymi regionalnymi, jak
i obowigzujgcymi w placéwce.

Nalezy pamietac, ze moze by¢ wymagane zapoznanie sie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi
zgtaszania powaznych incydentow, ktore wystgpity w zwigzku z wyrobem, producentowi oraz
witasciwemu organowi panstwa, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

Prébki sg potencjalnie zakazne. Pozostatosci prébek i oznaczen nalezy utylizowaé zgodnie
z lokalnymi procedurami dotyczgcymi bezpieczenstwa.

Do ptytki PyroMark Q24 Plate majg zastosowanie nastepujgce zwroty wskazujgce na
zagrozenia i okreslajgce srodki ostroznosci:

OSTRZEZENIE Goraca powierzchnia
Uchwyt na ptytke i blok grzewczy (do hybrydyzacji) moga
A osiggac¢ temperature do 80°C (176°F). Nie nalezy ich

dotykac, gdy sg gorace.

Informacje na temat bezpieczehstwa dotyczace wszystkich pozostatych ,materiatow
wymaganych, ale niedostarczanych” (wymienionych w sekcji powyzej) mozna znalez¢
w odpowiednich kartach charakterystyki (Safety Data Sheets, SDS) (w przypadku
odczynnikéw) oraz w podrecznikach uzytkownika odpowiednich aparatow.

6 Karta produktu PyroMark® Q24 Plate 09/2024



Procedura

Wazne informacje przed rozpoczeciem procedury

Ptytka PyroMark Q24 Plate jest przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.
Przez catg procedure ptytka musi pozostaé ustawiona w tej samej orientacji (mozna na
przyktad kierowac sie potozeniem $cietego rogu).

® \Wstepnie nagrza¢ uchwyt na ptytke PyroMark Q24 Plate (dostarczany ze stacjg
roboczg PyroMark Q24 Vacuum Workstation), umieszczajagc go (bez ptytki) na bloku
grzewczym o temperaturze 80°C.

® Pozostawi¢ drugi uchwyt na ptytke PyroMark Q24 Plate w temperaturze pokojowe;j
(15—-25°C) i wykorzysta¢ go pomocniczo podczas przygotowywania i przenoszenia

ptytki.

Napetnianie ptytki PyroMark Q24 Plate

Szczegodtowa procedura zostata opisana w instrukcjach obstugi oznaczen zwalidowanych
do uzytku w diagnostyce in vitro, ktére sg przeznaczone do stosowania z systemem
PyroMark Q24 MDx (powigzane produkty wskazano w sekcji ,Informacje dotyczace
sktadania zamowien”).

Hybrydyzacja starteréw do sekwencjonowania i prébek

Szczegdtowa procedura zostata opisana w instrukcjach obstugi oznaczen zwalidowanych
do uzytku w diagnostyce in vitro, ktére sg przeznaczone do stosowania z systemem
PyroMark Q24 MDx (powigzane produkty wskazano w sekcji ,Informacje dotyczgce
sktadania zamoéwien”).

Rozpoczynanie pirosekwencjonowania

Szczegotowa procedura zostata opisana w  Podreczniku  uzytkownika  systemu
PyroMark Q24 MDx i instrukcjach obstugi oznaczen zwalidowanych do uzytku w diagnostyce
in vitro, ktére sg przeznaczone do stosowania z systemem PyroMark Q24 MDx (powigzane
produkty wskazano w sekcji ,Informacje dotyczace sktadania zamowien”).
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Usuwanie

Zuzyte i niewykorzystane produkty nalezy usuwaé zgodnie z lokalnymi i krajowymi
przepisami.

Informacje na temat usuwania dotyczace wszystkich pozostatych ,materiatéw wymaganych,
ale niedostarczanych” mozna znalez¢ w odpowiednich kartach charakterystyki (SDS)
(w przypadku odczynnikow) oraz w podrecznikach uzytkownika odpowiednich aparatow.

Kontrola jako$ci

Zgodnie z poswiadczonym certyfikatem ISO systemem zarzadzania jakoscig firmy QIAGEN
kazda seria ptytek PyroMark Q24 Plate jest testowana pod kagtem ustalonych procedur
w celu zapewnienia spojnej jakosci produktu.

Ograniczenia

Produkt ten moze by¢ uzywany wytgcznie przez odpowiednio poinstruowany personel,
przeszkolony w dziedzinie diagnostyki in vitro oraz obstugi systemu PyroMark Q24 MDx.
Wszystkie czynnosci muszg by¢ wykonywane zgodnie z instrukcjami dotyczgcymi systemu
PyroMark Q24 MDx podanymi w oknach dialogowych pojawiajgcych sie na ekranie aparatu
PyroMark Q24 MDx, a takze zgodnie z powigzanymi podrecznikami uzytkownika,
instrukcjami obstugi i informacjami uzyskanymi od dziatu pomocy technicznej firmy QIAGEN
w ramach limitéw obowigzujgcych z uwagi na dane techniczne. Materiaty przeznaczone do
przygotowania probek przed pirosekwencjonowaniem nie sg dostarczane z produktem.
Produkt jest przeznaczony do stosowania wytgcznie w systemie PyroMark Q24 MDx. W celu
uzyskania optymalnych wynikébw nalezy $ciSle przestrzega¢ informacji zawartych
w podreczniku uzytkownika aparatu i arkuszu tego produktu. Nalezy zwréci¢ uwage na daty
waznosci oraz informacje o warunkach przechowywania wydrukowane na opakowaniach
i etykietach wszystkich sktadnikow. Nie nalezy uzywac sktadnikow z przekroczong datg
waznosci ani niewtasciwie przechowywanych. Wyniki uzyskane w systemie PyroMark
Q24 MDx nalezy interpretowa¢ w konteksécie wszystkich istotnych danych Kklinicznych
i laboratoryjnych.

8 Karta produktu PyroMark® Q24 Plate 09/2024



Informacje dotyczgce skfadania zamowien

Produkt Zawartos¢ Nr kat.
PyroMark Q24 Plate (100) Ptytka reakcyjna do 979301
sekwencjonowania.

Powigzane produkty
Pyromark Q24 MDx System Platforma do wykrywania sekwencji 9001513
kwaséw nukleinowych technikg
pirosekwencjonowania w 24
probkach jednoczesnie.
PyroMark Q24 Software Aplikacja 9019063
PyroMark Q24 Vacuum Workstation 9001515
[220 V] (lub
9001517

Zestawy lub odczynniki PyroMark
Q24

dla Wielkiej Brytanii)

Patrz strona WWW
firmy QIAGEN

Przy postugiwaniu sie produktami nalezy zachowa¢ nalezytg ostroznos¢ i uwage. Zalecamy

wszystkim uzytkownikom produktow firmy QIAGEN® stosowanie sie do wszelkich

obowigzujgcych lokalnych przepiséw, a takze przestrzeganie wszystkich obowigzujgcych

norm i wytycznych.

Aktualne informacje licencyjne oraz zastrzezenia dotyczgce poszczegdlnych produktow

znajduja sie w instrukcji obstugi lub podreczniku uzytkownika odpowiedniego zestawu firmy

QIAGEN. Instrukcje obstugi i podreczniki uzytkownika zestawow firmy QIAGEN sg dostepne

pod adresem www.giagen.com. Mozna je takze zamoéwi¢ w serwisie technicznym firmy
QIAGEN lub u lokalnego dystrybutora.
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Te strone celowo pozostawiono pustg
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Te strone celowo pozostawiono pustg
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Historia zmian dokumentu

Data Zmiany

R1, 09/2024 Pierwsze wydanie.

Znaki towarowe: QIAGEN®, Sample to Insight®, PyroMark®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group). Zastrzezonych nazw, znakéw towarowych itd. wykorzystywanych w
niniejszym dokumencie, nawet jezeli nie zostaly wyraznie oznaczone, nie mozna uwazac za niechronione przepisami prawa.

09/2024 HB-3556-001 © 2024 QIAGEN, wszelkie prawa zastrzezone.

Sktadanie zamoéwien www.giagen.com/shop | Pomoc techniczna support.giagen.com | Strona WWW www.giagen.com
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