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Kit-Inhalt

Kat.-Nr.

260001 Stk.

QlAcuityDx Nanoplatte 26k 24-Well

QlAcuity Nanoplate Seals
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Erforderliche, nicht im Lieferumfang enthaltene
Materialien

* QlAcuity® Roller (211105)
¢ QlAcuity Nanoplate Tray (Kat.-Nr. 250098)

* Das Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-Well (10) ist fir die Verwendung mit dem
QlAcuityDx Universal MasterMix Kit und kompatiblen Assays optimiert
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Transport und Lagerung

Das Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-Well wird bei Umgebungstemperatur (15-25 °C)
versandt. Nach Erhalt sollte das Produkt auch bei Umgebungstemperatur gelagert werden. Bei
sachgemdBer Lagerung ist das Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-Well bis zu dem auf

der Umverpackung angegebenen Verfallsdatum verwendbar.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es auflerhalb der genannten Spezifikationen gelagert
wurde, die Verpackung beschadigt wurde oder andere Anzeichen eines Verderbs oder einer

Fehlfunktion erkennbar sind.
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Verwendungszweck

Das Produkt QIAcuityDx Nanoplate 26K 24-Well ist ein Einwegprodukt, das Proben und
Reaktionsgemische mithilfe einer mikrofluidischen plattenbasierten Technologie partitioniert
und so die bestimmungsgemdfBe Verwendung des QlAcuityDx Four Gerdts ermdglicht. Die
QIAcuityDx Nanoplate wird in Verbindung mit QlAcuity Nanoplate Seal verwendet, um einen
Verschluss herzustellen, der es erméglicht, dass Proben wdhrend des Primings durch

Luftverdrangung in den Partitionierungsbereich der QlAcuityDx Nanoplate gedriickt werden.

Die QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-Well ist zur Verwendung in der In-vitro-

Diagnostik vorgesehen.

Die QlAcuityDx Nanoplate 26K 24-Well ist kein automatisiertes Gerdat.
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Symbole

Die folgenden Symbole kénnen in der Gebrauchsanweisung oder auf der Verpackung und

Kennzeichnung verwendet werden:
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Dieses Produkt erfiillt die Anforderungen der européischen Verordnung (EU) 2017 /746 iber In-
vitro-Diagnostika (IVDR)

In-vitro-Diagnostikum

Katalognummer

Materialnummer

Chargennummer

Internationale Artikelnummer (Global Trade Item Number)

Eindeutige Produktkennung (Unique Device Identifier)

Enthélt

Komponente

Nummer

R ist die Revision des Produkiblatts, n ist die Revisionsnummer

V ist die Version des Produktblatts, n ist die Versionsnummer

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung
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Hersteller

Gebrauchsanweisung beachten

Vor Sonneneinstrahlung schitzen

Nicht zur Wiederverwendung
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Sicherheitshinweise

Tragen Sie beim Arbeiten mit Chemikalien und biologischen Substanzen immer einen
geeigneten Laborkittel, Einmal-Handschuhe und eine Schutzbrille. Weitere Informationen
finden Sie in den jeweiligen Sicherheitsdatenblattern (Safety Data Sheets, SDS) Diese sind im
praktischen, kompakten PDF-Format online unter www.qgiagen.com/safety verfigbar; hier
kénnen Sie die Sicherheitsdatenblatter zu allen Kits und Kit-Komponenten von QIAGEN®

abrufen, einsehen und ausdrucken.
Der Benutzer sollte auBerdem die regionalen sowie institutsspezifischen Richtlinien beachten.

Bitte beachten Sie, dass Sie ggf. verpflichtet sind, lhre lokalen Vorschriften zur Meldung
schwerwiegender Vorfdlle, die im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten sind, an den
Hersteller und die Regulierungsbehérde, welcher der Anwender und/oder der Patient

unterliegt, zu konsultieren.

Die Proben sind potenziell infektids. Proben- und Assayabfélle sind gem&B den ortlichen

Sicherheitsbestimmungen zu entsorgen.
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Beschreibung und Prinzip

Bei dem Produkt QlAcuityDx Nanoplate 26k 24-Well, im Folgenden als ,QlAcuityDx
Nanoplate(s)” bezeichnet, handelt es sich um Einmal-Artikel, die eine Partitionierung der Probe
vor der Amplifikation und Bildgebung erméglichen. QIAcuityDx Nanoplates werden mit
QlAcuity Nanoplate Seals geliefert. Dabei handelt es sich um haftende, elastische
Versiegelungen zur Unterstitzung des Partitionierungsprozesses. Bei der oberen Versiegelung
handelt es sich um eine mehrschichtige Versiegelung, die die QIAcuityDx Nanoplate nach
dem Laden der Probe ,verschlief3t”. Dieser Verschluss spielt eine wichtige Rolle bei der
Luftverdrdngung, durch welche die Proben wéhrend des Primings im QlAcuityDx Four Geréit
in den Partitionierungsbereich der QIAcuityDx Nanoplates gedrickt werden.

Eine vollsténdige Liste der mit den QlAcuityDx Nanoplates zu verwendenden Materialien ist

der Gebrauchsanweisung fir das QIAcuityDx-System zu entnehmen.

QlAcuityPx Nanoplatte 26k 24-Well

Abbildung 1. QlAcuityDx Nanoplate enthélt die Zeilen A bis H und die Spalten 1-3.
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Verfahren

QlAcuityDx Nanoplates sind zur Verwendung als Teil des QlAcuityDx-Systems vorgesehen,
das Gerdte, Chemikalien und Software umfasst. Die detaillierten Verfahrensschritte finden Sie
im Benutzerhandbuch des QIAcuityDx-Systems oder in der Gebrauchsanweisung fir den

jeweiligen Assay.
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Entsorgung

QIAcuityDx Nanoplates kénnen zum Nachweis infektidser Substanzen verwendet werden. Der
gesamte zu diesem Zweck verwendete Inhalt der QlAcuityDx Nanoplates muss gemaf3 den
drtlichen und nationalen Vorschriften entsorgt werden. Spezifische Hinweise zur Entsorgung

finden Sie in den Gebrauchsanweisungen der einzelnen Assays und/oder Reagenzien.
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Qualitatskontrolle

Da QlAcuityDx Nanoplates im QIAcuityDx-System verwendet werden, beachten Sie bitte fir
die entsprechenden Qualitdtskontrollverfahren zusétzlich die Gebrauchsanweisungen des

jeweiligen Assays.
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Anwendungseinschrénkungen

Dieses Produkt darf nur von geschultem Fachpersonal verwendet werden, das fir die
In-vitro -Diagnostik und die Verwendung des QlAcuityDx-Systems speziell eingewiesen und

geschult wurde.

Da im QlAcuityDx-System QlAcuityDx Nanoplates verwendet werden, beachten Sie beziglich
etwaiger Warnungen und VorsichtsmaBnahmen oder Produktbeschrénkungen bitte das
Benutzerhandbuch des QIAcuityDx-Systems oder die Gebrauchsanweisung fir den jeweiligen

Assay.
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Fehlerbehebung

Informationen zur Fehlerbehebung finden Sie im Benutzerhandbuch des QIAcuityDx-Systems
auf der QIAGEN-Website www.qiagen.com

Sollte weitere Unterstitzung bendtigt werden, wenden Sie sich iber die nachstehenden
Kontaktdaten an den Technischen Service von QIAGEN, der lhnen lénderspezifische
Kontaktdaten mitteilt:

Website: support.qiagen.com
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Bestellinformationen

Produkt Inhalt Kat.-Nr.
QlAcuityDx Nanoplatte 26k 24-Well dPCR Nanoplate mit 26.000 Partitionen und 40 pl 260001
24-Well (10) Reaktionsvolumen pro Well, 10 Nanoplates mit 11 Versiegelungen

Bei der Handhabung der Produkte ist mit angemessener Vorsicht und Aufmerksamkeit
vorzugehen. Allen Anwendern von QIAGEN® Produkten wird empfohlen, alle geltenden

lokalen Vorschriften, Standards und Richtlinien einzuhalten.
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Revisionsverlauf des Dokuments

Datum Anderungen
07/2024, R1 Erstversion.
11/2024, R1 Fehlerkorrektur: Unter ,Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene Materialien”

wurde die Katalognummer fiir den QlAcuity Roller von 911106 in 911105 gedndert.
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Begrenzte Lizenzvereinbarung fiir QlAcuityDx® Nanoplate 26k 24-Well (10)

Mit der Verwendung dieses Produkts erkennt der Kéufer oder Anwender des Produkts die folgenden Bedingungen an:

1.

Das Produkt darf nur gemdf den mit dem Produkt und dieser Gebrauchsanweisung bereitgestellten Protokollen und
nur mit den im Panel enthaltenen Komponenten verwendet werden. QIAGEN gewdhrt im Rahmen ihrer geistigen
Eigentumsrechte keine Lizenz zur Verwendung oder Kombination der Komponenten dieses Panels mit anderen
Komponenten, die nicht in diesem Panel enthalten sind, mit Ausnahme der Anwendungen, die in den mit dem
Produkt bereitgestellten Protokollen, dieser Gebrauchsanweisung sowie zusdtzlichen, unter www.qgiagen.com
verfigbaren Protokollen beschrieben werden. Einige dieser zusétzlichen Protokolle wurden von QIAGEN
Anwendern fir andere QIAGEN Anwender zur Verfigung gestellt. Diese Protokolle wurden von QIAGEN nicht
eingehend geprift oder optimiert. QIAGEN ibernimmt fir diese Protokolle keine Garantie und garantiert auch nicht,
dass sie keine Rechte Dritter verletzen.

Uber die ausdriicklich erwéhnten Lizenzanwendungen hinaus Gbernimmt QIAGEN keinerlei Garantie dafir, dass
dieses Panel und/oder die mit diesem Panel durchgefihrte(n) Anwendung(en) die Rechte Dritter nicht verletzen.

Dieses Panel und die zugehdrigen Komponenten sind fir die einmalige Verwendung lizenziert und dirfen nicht
wiederverwendet, wiederaufgearbeitet oder weiterverkauft werden.

QIAGEN lehnt mit Ausnahme der ausdriicklich angegebenen Lizenzen spezifisch alle anderen ausdriicklichen oder
konkludenten Lizenzen ab.

Kéufer und Anwender des Panels stimmen zu, keinerlei Schritte zu unternehmen oder anderen die Einleitung von
Schritten zu gestatten, die zu unerlaubten Handlungen im obigen Sinne fihren oder solche erleichtern kdnnten.
QIAGEN ist berechtigt, die Untersagungen in dieser begrenzten Lizenzvereinbarung vor einem beliebigen Gericht
einzuklagen und wird alle seine Untersuchungs- und Gerichtskosten, einschlieBlich der Anwaltsgebihren, in
jedwedem Verfahren zur Durchsetzung dieser begrenzten Lizenzvereinbarung oder seiner geistigen Eigentumsrechte
an dem Panel und/oder seinen Komponenten zuriickfordern.

Aktualisierte Nutzungs- und Lizenzbedingungen sieche www.qiagen.com.

Marken: QIAGEN®, Sample to Insight®, QlAcuity®, QlAcuityDx®, QuantiNova® (QIAGEN-Gruppe). Eingetragene
Namen, Warenzeichen usw., die in diesem Dokument verwendet werden, gelten auch ohne ausdrickliche
Kennzeichnung als gesetzlich geschitzt.

11/2024 HB-3607-002 © 2024 QIAGEN, alle Rechte vorbehalten.
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Diese Seite wurde absichtlich leer gelassen.
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Bestellungen www.qiagen.com/shop | Technischer Support support.qiagen.com | Website www.qiagen.com
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