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Tarvittavat materiaalit, jotka eivat kuulu toimitukseen

® Lammitin, jolla voidaan tuottaa 80 °C:n lampétila
® Pipetit (saadettavat) ja steriilit pipettikarjet
e PyroMark Q24 MDx -jgrjestelma

Huomautus: PyroMark Q24 -jarjestelma sisaltéa Pyromark Q24 MDx -laitteen (tuotenro
9001513), PyroMark Q24 -ohjelmiston (tuotenro 9019062), PyroMark Q24 Vacuum
Workstationin (tuotenro 9001515 [220V] (tai 9001517 Yhdistyneessd
kuningaskunnassa) seka kaikki PyroMark Q24 -sarjat tai -reagenssit).
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Toimitus ja s@ilytys

PyroMark Q24 Plate toimitetaan ympdriston |lampétilassa, ja sitd on  sdilytettava

vastaanotettaessa huoneenlammassa (15-25 °C). PyroMark Q24 Plate on kertakayttinen.

Oikein sdilytettynd PyroMark Q24 Plate on kéyttokelpoinen ulkopakkaukseen ja muovitarraan

paineftuun viimeiseen kayttépaivadn asti.
PyroMark Q24 Plate -tuotetta ei saa kayhtad, jos sitd on sdilytetty ilmoitettujen rajojen
vastaisesti, jos pakkaus on vahingoittunut tai jos muita heikentymisen tai toimintahdirion

merkkejd on havaittavissa.

Avattuja levyjd voidaan sdilyttad alkuperdispakkauksessaan huoneenlamméssa kayttoon tai

viimeiseen kayttopdivaan asti.
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Kayttotarkoitus
PyroMark Q24 Plate on muovinen kulutustarvike, jota kaytetéan DNA-sekvensointiin
Pyrosequencing®teknologian avulla. Se on prosessi, joka on tarkoitettu havaitsemaan

muutoksia, joilla voi olla kliinista merkitystd, ihmisen DNA:n tietyissa vaihtelevissa kohdissa.

PyroMark Q24 Plate on tarkoitettu kaytettavaksi yhdessa sellaisten QIAGEN®-yhtién in vitro -

diagnostiikkatuotteiden kanssa, joille PyroMark Q24 Plate on merkitty lisavarusteeksi.
PyroMark Q24 Plate -tuotetta saavat kéytdad vain  asianmukaisesti  opastetut,
molekyylibiologian tekniikoihin koulutetut ja laitteen tekniikan tuntevat asiantuntijat. Laitteen
toimenpide on tehtava diagnostisessa laboratorioymparistéssa.

PyroMark Q24 Plate on tarkoitettu in vitro -diagnostiseen kaytoon.

PyroMark Q24 Plate ei ole automaattinen laite.

Vaikuttavat ainesosat

PyroMark Q24 Plate on muovinen kulutustarvike, joka ei sisdlla vaikuttavia aineita.
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Kuvaus ja toimintaperiaate

PyroMark Q24 Plate on 24-kuoppainen sekvensointireaktiolevy kaytettavaksi PyroMark Q24

MDx -jarjestelman kanssa DNA-sekvensointiin Pyrosequencing-teknologiaa kayttaen.
Turvallisuustiedot

Kemikaalien ja biologisten aineiden kanssa tydskenneltdessé on aina kéaytettdva

laboratoriotakkia, kertakayttokdsineitd ja suojalaseja.

Kayttajan tulee myds katsoa lisatietoja alueellisista ja laitoskohtaisista ohjeista.

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

toimivaltaiselle viranomaiselle.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia.  Havitd ndyte ja mdaritysjgte  paikallisten

turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.

Seuraavat vaara- ja turvalausekkeet koskevat PyroMark Q24 Platea:

VAROITUS Kuuma pinta
Levyn pidike ja lammitin (kiinnitystd varten) voivat saavuttaa

A jopa 80 °C:n (176 °C) lampétilan. Vélta koskemasta niihin, kun

ne ovat kuumia.

Kaikkiin muihin “pakollisiin materiaaleihin, joita ei toimiteta mukana” (luetellaan yllé olevassa
osiossa) liittyvat turvallisuustiedot [6ytyvat vastaavista reagenssien kayttoturvallisuustiedotteista

ja asianomaisten instrumenttien kaytdoppaista.
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Menetelmd
Tarkeitd huomioita ennen kuin aloitat

e PyroMark Q24 Plate on kertakdayttdinen.
Varmista, ettd levy pysyy samassa asennossa (esim. viisto kulma ohjaimena) koko
toimenpiteen ajan.

® Esilammita yksi PyroMark Q24 Plate -levyteline (toimitetaan PyroMark Q24 Vacuum
Workstationin mukana) asettamalla se (iiman levyd) lédmmittimeen 80 °C:seen.

® J&td toinen PyroMark Q24 Plate -levyteline huoneenlédmpddn (15-25 °C) ja kaytd sitd

tukena levyn valmistelussa ja siirtdmisessa.
PyroMark Q24 Plate -levyn tayttd

Yksityiskohtainen menettely on kuvattu PyroMark Q24 MDx -jcrjestelmén kanssa kaytettavien

IVD-validoitujen madritysten kasikirjoissa (liittyvat tuotteet kuvataan Tilaustiedot -kohdassa).
Sekvensointialukkeiden kiinnitys naytteisiin

Yksityiskohtainen menettely kuvataan IVD-validoitujen mdadritysten, jotka on tarkoitettu
kaytettaviksi PyroMark Q24 MDx:n kanssa, késikirjoissa (liittyvét tuotteet kuvataanTilaustiedot
-kohdassa).

Pyrosequecing-ajon kaynnistéminen

Yksityiskohtainen menettely kuvataan PyroMark Q24 MDx -kéyttéoppaassa ja IVD-validoitujen

mddritysten, joita kaytetaén PyroMark Q24 MDx:n kanssa, késikirjoissa (liittyvat tuotteet

kuvataan Tilaustiedot -kohdassa).
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Havittdminen
Havita kaytetyt ja kayttdmattdmat tuotteet paikallisten ja kansallisten m&ardysten mukaisesti.

Kaikkiin muihin “pakollisiin materiaaleihin, joita ei toimiteta mukana” liittyvat havitysta
koskevat tiedot I8ytyvét vastaavista reagenssien kdyttdturvallisuustiedotteista ja asianomaisten

instrumenttien kayttdoppaista.
Laadunvalvonta

QIAGENIn ISO-sertifioidun laadunhallintajérjestelmén mukaisesti jokainen PyroMark Q24
Plate -era testataan maadritettyjen menettelyjen mukaisesti tuotteiden yhdenmukaisen laadun

takaamiseksi.
Rajoitukset

Tatd tuotetta saavat kayttad ainoastaan henkilét, jotka ovat saaneet erityisopastuksen ja -
koulutuksen in vitro -diagnostiikkaan ja PyroMark Q24 MDx -jarjestelmaan. Kaikki
toimenpiteet on suoritettava noudattaen PyroMark Q24 MDx -jgrjestelmén ohjeita, jotka
nakyvat PyroMark Q24 MDx -laitteen nayton viestiruuduissa tai jotka on annettu jarjestelmaan
liittyvissa kayttoppaissa, kasikirjoissa ja QIAGENIn teknisessd tuessa, ja toimenpiteet on
toteutettava teknisten tietojen madrittdmissa rajoissa. Materiaalit ndytteen valmisteluun ennen
pyrosekvensointianalyysié eivat sisdlly tuotteeseen. Tuote on tarkoitettu  kaytettavaksi
ainoastaan PyroMark Q24 MDx -jarjestelmassa. Optimaalisten tulosten saavuttaminen
edellyttad laitteen kéytdoppaan ja témén tuoteselosteen ohjeiden huolellista noudattamista.
Kaikki kaikkien osien pakkauksiin ja etiketteihin painetut viimeista kaytdpaivamaaraa ja
sdilytystd koskevat ohjeet on huomioitava. Alé kéytd vanhentuneita tai virheellisesti sdilytettyj
komponentteja. PyroMark Q24 MDx -jarjestelmalld saadut tulokset on tulkittava kaikki

asianmukaiset kliiniset ja laboratorioldyddkset huomioiden.
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Tilaustiedot

Tuote Sisdlto Tuotenro
PyroMark Q24 Plate (100) Levy sekvensointireaktiota varten. 979301
Liittyvét tuotteet
Pyromark Q24 MDx System Sekvenssipohjainen 9001513

havainnointialusta 24 rinnakkaisen
ndytteen Pyrosequencing-

analysointiin

PyroMark Q24 Software Laitteen ohjelmisto 9019063
PyroMark Q24 Vacuum Workstation 9001515 [220V)
(tai 2001517
Yhdistyneessd

kuningaskunnassa)

PyroMark Q24 Kits or Reagents Katso QIAGEN-

verkkosivusto

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

sovellettavia paikallisia saanndksia seka standardeja ja ohjeita.

Voimassa olevat lisenssitiedot ja tuotekohtaiset vastuuvapauslausekkeet ovat saatavilla
tuotekohtaisissa  QIAGEN-sarjojen kdyttdoppaissa tai kasikirjoissa. QIAGEN-sarjojen
kasikirjat ja kayttdoppaat ovat saatavilla osoitteesta www.qgiagen.com tai ne voi filata

QIAGENIn teknisestd palvelusta tai paikalliselta jalleenmyyijalta.
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjcksi
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Tama sivu on jatetty tarkoituksella tyhjcksi
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Asiakirjan muutoshistoria

Péivays Muutokset
R1, 09/2024 Ensimmadinen versio.

Tavaramerkit: QIAGEN®, Sample to Insight®, PyroMark®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group). Téssé asiakirjassa kéytettyja rekisterdityjé nimid, tavaramerkkejd jne.,
vaikka niité ei ole erityisesti merkitty sellaisiksi, ei pidetd lain suoj ina.

09/2024 HB-3556-001 © 2024 QIAGEN, kaikki oikeudet pidétet&an.

Tilaukset www.qiagen.com/shop | Tekninen tuki support.qiagen.com | Verkkosivusto www.giagen.com
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