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Material som behdvs men inte medfdljer

e Varmeblock med kapacitet fér 80 °C

® Pipetter (justerbara) och sterila pipettspetsar
® PyroMark Q24 MDx 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 2001515 [220V] (eller 2001517 f5r Storbritannien) plus eventuella
PyroMark Q24-kit eller -reagenser.
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Transport och férvaring

PyroMark Q24 Plate levereras i rumstemperatur och ska férvaras i rumstemperatur (15-25

°C) nér den har mottagits. PyroMark Q24 Plate &r endast fér engdngsbruk.

Nar den férvaras pé ratt satt ér PyroMark Q24 Plate giltig fér anvéndning fram Hill
utgéngsdatumet tryckt pd ytterférpackningen och plastetiketten.

Anvénd inte PyroMark Q24 Plate om den inte har férvarats enligt specifikationerna, om
fosrpackningen har skadats eller om det finns andra synliga tecken pé férsémring eller

funktionsfel.

Nar plattorna dppnats kan de férvaras i originalférpackningen i rumstemperatur fram Hill

anvandning eller utgéngsdatum.
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Avsedd anvandning
PyroMark Q24 Plate &r en férbrukningsvara av plast som anvénds for att utféra DNA-
sekvensering med Pyrosequencing®-teknologi — en process avsedd att upptécka féréndringar

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

PyroMark Q24 Plate ar avsedd aft anvéndas i kombination med QIAGEN® in vitro-
diagnostikprodukter dar PyroMark Q24 Plate anges som tillbehar.

PyroMark Q24 Plate ér endast avsedd att anvéndas av personal som fatt sérskild utbildning i
molekylarbiologiska tekniker och ar vél fértrogna med enhetens teknik. Enhetens procedur ska
tillampas i en diagnostiklaboratoriemiljo.

PyroMark Q24 Plate &r avsedd fér in vitro-diagnostik.

PyroMark Q24 Plate &r inte en automatiserad enhet.

Aktiva innehdllsdmnen

PyroMark Q24 Plate &r 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 stér for revidering av produktbladet och n &r revisionsnumret
Anvand fére

Temperaturbegransningar

Tillverkare

Se bruksanvisningen

Innehéller reagens som récker till <N> reaktioner

Utsdtt inte for direkt solljus

Far ej ateranvandas
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Beskrivning och princip

PyroMark Q24 Plate &@r en 24-brunnars sekvenseringsreaktionsplatta fér anvandning med

PyroMark Q24 MDx System, for att utfdra DNA-sekvensering med pyrosekvenseringsteknik.
Sakerhetsinformation

Anvénd alltid lémplig laboratorierock, engéngshandskar och skyddsglaségon vid hantering

av kemikalier och biologiska @mnen.

Anvandaren bdr ocksé iaktta regionala, samt institutspecifika riktlinjer.

Var medveten om att du kan behéva konsultera lokala regelverk fér rapportering av allvarliga
incidenter som intréffat i samband med enheten till tillverkaren och den tillsynsmyndighet dér

anvandaren och/eller patienten befinner sig.

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

sakerhetsprocedurer.

Foljande risk- och skyddsangivelser géller for PyroMark Q24 Plate:

VARNING Mycket varm yta
Platthéllaren och varmeblocket (for hybridisering) kan na

A temperaturer p& upp till 80 °C (176 °C). Undvik att réra vid dem

ndr de &r varma.

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 Plate ar endast for engdngsbruk.
Se till att plattan hélls i samma rikining (t.ex. avfasade hérn som anvédnds som guide)
under hela proceduren.

e Foérvarm en PyroMark Q24 Plate-héllare (medfdljer PyroMark Q24 Vacuum Workstation)
genom att placera den (utan en platta) pd ett vérmeblock vid 80 °C.

® Ldmna en andra PyroMark Q24 Plate-héllare i rumstemperatur (15-25 °C) och anvéind

den som stdd nar du férbereder och flyttar plattan.
Fylla PyroMark Q24 Plate

Den detaljerade proceduren beskrivs i handbdckerna fér de IVD-validerade analyserna som
ska anvdndas med PyroMark Q24 MDx System (relaterade produkter beskrivs i avsnittet

"Bestallningsinformation”).

Hybridisering av sekvenseringsprimers till prover

Den detaljerade proceduren beskrivs i handbéckerna fér [VD-validerade analyser som ska
anvéndas med PyroMark Q24 MDx (relaterade produkter beskrivs i avsnittet
"Bestallningsinformation”).

Starta en pyrosekvenseringskorning

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”).
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Bortskaffning
Kassera anvénda och oanvanda produkter i enlighet med lokala och nationella bestémmelser.

For information om avfallshantering avseende allt annat “Material som krévs men inte
tillhandahdlls”, se respektive sckerhetsdatablad - fér reagenser — och relevanta

instrumentmanualer.
Kvalitetskontroll

For att sckerstalla en enhetlig produktkvalitet testas varje lot PyroMark Q24 Plate mot
etablerade procedurer enligt QIAGENs ISO-certifierade kvalitetshanteringssystem.

Begrdnsningar

Denna produkt fér endast anvéndas av personal som ér speciellt instruerad och utbildad i in
vitro-diagnostik och p&a PyroMark Q24 MDx System. Alla operationer maste utféras enligt
PyroMark Q24 MDx System-instruktionerna, som fillhandahélls genom dialogmeddelanden
som visas p& PyroMark Q24 MDx-skérmen, tillhérande anvéndarmanualer, handbécker och
teknisk support frdn 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 anvdndning p& PyroMark Q24 MDx System. Strikt efterlevnad av
instrumentets anvdndarmanual och detta produktblad krévs fér optimala resultat. Var
uppmarksam pé& de utgéngsdatum och férvaringsvillkor som anges p& férpackningen och
etiketterna for alla komponenter. Anvénd inte komponenter vars utgdngsdatum har passerat
eller som har férvarats felaktigt. Resultaten fran 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 Plate (100) Platta fér sekvenseringsreaktion. 979301
Relaterade produkter
Pyromark Q24 MDx System Sekvensbaserad detektionsplattform for 9001513

pyrosekvensering av 24 prover parallellt
PyroMark Q24 Software Tilldmpningsprogram 9019063
PyroMark Q24 Vacuum Workstation 9001515
(220V) (eller
9001517 for

PyroMark Q24 Kits or Reagents

Storbritannien)

Se QIAGENs
webbplats

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

anvandare av QIAGEN®produkter att fdlja alla fillampliga lokala féreskrifter och vi

rekommenderar Gven att félja tillampliga standarder och rikilinjer.

Uppdaterad licensinformation och produktspecifika friskrivningsklausuler finns i respektive
QIAGEN-kithandbok eller bruksanvisning. Handbécker och anvéndarmanualer till QIAGEN-

kit finns p& www.qiagen.com eller kan bestdllas fran QIAGEN teknisk service eller din lokala

&terforséljare.
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Den har sidan har avsiktligt lémnats tom
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Den har sidan har avsiktligt lémnats tom
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Dokumentrevisioner

Datum Andringar

R1, 09/2024 Startversion.

Varumérken: QIAGEN®, Sample fo Insight®, PyroMark®, Pyrosequencing® (QIAGEN Group). Registrerade namn, varumérken m.m. som anvénds i detta dokument, Gven
om de inte specifikt &r markerade som s&dana, ska inte anses vara oskyddade enligt lag.

09/2024 HB-3556-001 ©2024 QIAGEN, med ensamratt.

Bestdlining www.qiagen.com/shop | Teknisk support support.qiagen.com | Webbplats www.giagen.com
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