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Contetdo do kit

N.° de cat.

260001 Qid.
QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well 10
QlAcuity Nanoplate Seals 11
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Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos

* Rolo QlAcuity® (211105)
* QIlAcuity Nanoplate Tray (n.° de cat. 250098)

¢ O produto QlAcuityDx Nanoplate 26k 24- well (10) é otimizado para utilizagdo com

o QlAcuityDx Universal MasterMix Kit e ensaios compativeis.

4 Folheto do produto QlAcuityDx Nanoplates 26k 24-well | 11/2024



Transporte e armazenamento

O produto QlAcuityDx Nanoplate 26k 24- well é enviado & temperatura ambiente
(15-25 °C). Apds a rececdo, o produto também deve ser armazenado & temperatura
ambiente. Quando armazenado corretamente, o produto QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

pode ser utilizado até & data de validade impressa na embalagem externa.

Nao utilize se for armazenado fora das especificacdes indicadas, se a embalagem tiver sido

danificada ou se forem visiveis outros sinais de deterioracdo ou mau funcionamento.
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Utilizagdio prevista

O produto QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well é um produto descartével de utilizagéo Unica,
que divide as amostras e as misturas de reacdo utilizando uma tecnologia baseada em placas
microfluidicas para permitir que o instrumento QlAcuityDx Four seja utilizado como
pretendido. A QlAcuityDx Nanoplate é utilizada em conjunto com o QlAcuity Nanoplate Seal
para estabelecer um fecho que permita a deslocacdo do ar para empurrar as amostras para

a drea de particdo da QlAcuityDx Nanoplate durante a preparagdo.
A QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well destina-se a utilizacdo em diagnéstico in vitro.

A QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-well ndo é um dispositivo automatizado.
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Simbolos

Os seguintes simbolos poderdo aparecer nas instrucdes de utilizacdo ou na embalagem e nos

rétulos:

Este produto cumpre os requisitos do Regulamento Europeu (EU) 2017/746 para dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (RDIV).

m
m

V

o

Dispositivo médico de diagnéstico in vitro

Nomero de catélogo

=

AT Nomero do material

LOT Nimero de lote

GTIN Nomero do item de comércio mundial

Identificagdo Gnica do dispositivo

Contetdo

Componente

Nimero

g sﬁ
SRE

R refere-se & revisdo do Folheto do produto e n ao nimero da reviséo

<
=

V refere-se & versdo do Folheto do produto e n ao ndmero da versdo

A ser utilizado até

Limites de temperatura

o~ L[]
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Fabricante

Consulte as instrugdes de utilizacdo

Manter afastado da luz solar

Néo reutilizar
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Informagdes de seguranca

Ao trabalhar com produtos quimicos e substéncias biolégicas, use sempre uma bata de
laboratério adequada, luvas descartdveis e éculos de protecdo. Para mais informagdes,
consulte as fichas de dados de seguranca (FDS) adequadas. Estas estdo disponiveis online no
formato PDF prdtico e compacto em www.giagen.com/safety, onde é possivel encontrar,

visualizar e imprimir a FDS de cada kit QIAGEN® e dos componentes do kit.
O tilizador deve também consultar as orientagdes regionais e especificas do instituto.

Tenha em atencdo que poderd ser necessdrio consultar os regulamentos locais para
comunicar incidentes graves, que possam ter ocorrido em relagdo ao dispositivo, ao

fabricante e & autoridade reguladora da drea de afetacdo do utilizador e/ou do paciente.

Os espécimes e as amostras s@o potencialmente infeciosos. Elimine os residuos de amostras

e dos ensaios de acordo com os procedimentos de seguranca locais.
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Descri¢do e principio

O produto QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-well, a seguir designado por "QIAcuityDx
Nanoplate(s)", é um produto descartavel de utilizacéo Unica que permite a particio da amostra
anfes da amplificacdo e da imagiologia. As QlAcuityDx Nanoplates sdo fornecidas com os
QIAcuity Nanoplate Seals, que sdo selos eldsticos aderentes que suportam este processo de
particdo. O selo superior € um selo de vdrias camadas que "fecha" a QlAcuityDx Nanoplate
apés o carregamento da amostra. Este fecho é essencial para suportar a deslocagdo de ar que
empurra as amostras para a drea de particdo das QlAcuityDx Nanoplates durante o passo de

preparacdo que fem lugar no instrumento QlAcuityDx Four.

Pode encontrar uma lista completa de materiais a utilizar com as QlAcuityDx Nanoplates nas

instrucdes de utilizacdo do QIAcuityDx System.

QIAcuityDx Nanoplate 26k 24-well

Figura 1. A QlAcuityDx Nanoplate contém as linhas A-H e as colunas 1-3.
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Procedimento

As QlAcuityDx Nanoplates destinam-se a ser utilizadas como parte do QlAcuityDx System,
que inclui instrumentagdo, quimica e software. Para obter passos processuais
pormenorizados, consulte o Manual do utilizador do QIAcuityDx System ou as instrugdes de

utilizagdo do ensaio especifico.
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Eliminacdo

As QlAcuityDx Nanoplates podem ser utilizadas para a detegdo de substéncias infeciosas.
Todos os contetdos da QlAcuityDx Nanoplate utilizados para este fim devem ser eliminados
de acordo com os regulamentos locais e nacionais. As instrugdes de utilizagdo de cada ensaio

e/ou reagente devem ser consultadas para obter orientagdes especificas sobre a eliminagéo.

12 Folheto do produto QlAcuityDx Nanoplates 26k 24-well | 11/2024



Controlo de qualidade

Uma vez que as QlAcuityDx Nanoplates sdo utilizadas no QlAcuityDx System, consulte as
instrucdes de utilizacdo do ensaio especifico utilizado em combinagdo para obter informagdes

sobre os respetivos procedimentos de controlo de qualidade.
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Limitacdes
Este produto destina-se a ser utilizado apenas por profissionais com formagdo especifica em

diagnéstico in vitro e na utilizagdo do QlAcuityDx System.

Uma vez que as QlAcuityDx Nanoplates sdo utilizadas no QlAcuityDx System, consulte o
Manual do utilizador do QIAcuityDx System ou as instrucdes de utilizagdo especificas do

ensaio para obter quaisquer avisos e precaugdes ou limitagdes do produto.
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Resolucdo de problemas

Para a resolucdo de problemas, consulte o Manual do utilizador do QIAcuityDx System, que

pode ser encontrado no site da QIAGEN, www.qiagen.com

Se for necessdria mais assisténcia, contacte os Servicos de Assisténcia da QIAGEN utilizando
as informagdes de contacto abaixo, que encaminham o utilizador para os dados do contacto

especifico de cada pais:

Site: support.qiagen.com
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Informagdes para encomendas

Produto Conteudo N.° de cat.
QlAcuityDx Nanoplate 26k Nanoplaca dPCR de 24 pocos com particdes de 26K e volume 260001
24-well (10) de reacdo de 40 pL por pogo, 10 nanoplacas com 11 selos

O manuseamento dos produtos deve ser efetuado com o todo o cuidado e atencdo.
Recomendamos a todos os utilizadores de produtos QIAGEN® que sigam todas as

regulamentagdes locais aplicdveis e recomendamos também que sigam todas as normas e

diretrizes aplicdveis.
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Histérico de revisdes do documento

Data Alteracoes
07/2024, R1 Versdo inicial.
11/2024, R1 Correcdo de erro: Na seccdo Materiais necessdrios, mas ndo fornecidos, o nimero

de catdlogo do QlAcuity Roller foi alterado de 911106 para 911105.
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Contrato de licenga limitada para o QlAcuityDx® Nanoplate 26k 24-well (10)

A utilizagdo deste produto implica a aceitagdo dos seguintes termos por parte de qualquer comprador ou utilizador do
produto:

1.

O produto deverd ser utilizado unicamente em conformidade com os protocolos fornecidos com o produto e com
estas instrugdes de utilizagdo e recorrendo & utilizacdo exclusiva dos componentes contidos no kit. Nos termos dos
direitos de propriedade intelectual, a QIAGEN n&o concede nenhuma licenca para utilizar ou incluir os
componentes incluidos neste kit com quaisquer componentes ndo incluidos neste kit, salvo conforme descrito nos
protocolos fornecidos com o produto, nestas Instrugdes de utilizagdo e em quaisquer protocolos adicionais
disponiveis em www.qgiagen.com. Alguns destes protocolos adicionais foram fornecidos por utilizadores de
produtos QIAGEN para utilizadores de produtos QIAGEN. Os referidos protocolos néo foram testados de forma
exaustiva ou ofimizados pela QIAGEN. A QIAGEN ndo assegura nem garante que os referidos protocolos ndo
infringem os direitos de terceiros.

A excecdo de licengas expressamente declaradas, a QIAGEN né&o fornece qualquer garantia de que este painel
e/ou a sua utilizacdo ou utilizagdes ndo infrinjam os direitos de terceiros.

Este painel e respetivos componentes estdo licenciados para uma Gnica utilizacdo e ndo podem ser reutilizados,
recondicionados ou objeto de revenda.

A QIAGEN recusa especificamente qualquer outra licenga, expressa ou implicita, & excecdo das expressamente
declaradas.

O comprador e o utilizador do painel concordam em ndo tomar nem permitir que terceiros tomem medidas que
possam conduzir a ou facilitar qualquer dos atos acima proibidos. A QIAGEN pode fazer cumprir as proibigées
do presente Contrato de Licenga Limitada em qualquer tribunal e deverd recuperar todas as custas judiciais e de
investigagdo em que incorra, incluindo honorérios de advogados, em qualquer processo destinado a fazer cumprir
o presente Contrato de Licenga Limitada ou qualquer um dos seus direitos de propriedade intelectual relativos ao
painel e/ou aos seus componentes.

Para obter os termos de licenca atualizados, aceda a www.qiagen.com.

Marcas comerciais: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN Group). Os nomes
registados, as marcas comerciais, efc. utilizados neste documento, mesmo quando ndo assinalados especificamente
como fal, nGo devem ser considerados como n&o protegidos por lei.

11/2024 HB-3607-002 © 2024 QIAGEN, todos os direitos reservados.
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