HOLOGIC® Panther Fusion® Open Access Universalreagenzien

Panther Fusion® Open Access Universalreagenzien

Gebrauchsanweisung

Zur In-vitro-Diagnostik

Verwendungszweck

Panther Fusion® Open Access Universalreagenzien umfassen Probentransportmedium (STM),
Urintransportmedium (UTM) und Bluttransportmedium (BTM), Panther Fusion Olreagenz und das Olreagenzien-
Kit sowie Panther Fusion Open Access Verdunner-Additiv. STM, UTM und BTM sind Probenverdinner fir die
Bearbeitung bzw. Lagerung von Proben zur Verwendung mit dem Panther Fusion System. Panther Fusion
Olreagenz und das Olreagenzien-Kit werden verwendet, um eine Verdampfung wassriger Lésungen im Panther
Fusion System zu verhindern. Panther Fusion Open Access Verdinner-Additiv kann zu STM, UTM, BTM oder
phosphatgepufferter Kochsalzlésung (PBS) hinzugefligt werden, um die Nukleinsaure-Capture zu verbessern.
Panther Fusion Open Access Universalreagenzien dienen zur Verwendung auf dem vollautomatischen
Nukleinsdurenachweisgerat Panther Fusion System.

Testprinzip

Urintransportmedium (UTM) eignet sich fur die Bearbeitung bzw. Lagerung von Urinproben zur Verwendung mit
dem Panther Fusion System. UTM setzt Ziel-Nukleinséure frei und schitzt sie wéhrend der Lagerung vor
Degradation.

Probentransportmedium (STM) eignet sich fur die Bearbeitung bzw. Lagerung von Proben zur Verwendung mit
dem Panther Fusion System. STM setzt Ziel-Nukleinséure frei und schitzt sie wahrend der Lagerung vor
Degradation.

Bluttransportmedium (BTM) eignet sich fiir die Bearbeitung bzw. Lagerung von Vollblutproben zur Verwendung
mit dem Panther Fusion® System. BTM setzt Ziel-Nukleinsaure frei und schitzt sie wahrend der Lagerung vor
Degradation.

Panther Fusion Open Access Verdunner-Additiv kann mit STM, UTM, BTM oder phosphatgepufferter
Kochsalzlésung (PBS) als Additiv verwendet werden, um die Nukleinséure-Capture bei der Probenbearbeitung zu
verbessern.

Panther Fusion Olreagenz und das Olreagenzien-Kit werden verwendet, um eine Verdampfung wéhrend der
Probenbearbeitung zu verhindern.

In der Bedienungsanleitung fiir das Panther/Panther Fusion System finden Sie die Informationen zur Bedienung
des Panther Fusion Systems.
Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Hinweis: Die Angaben zur Gefahrenkommunikation fiir die Kennzeichnung von global vermarkteten Produkten
entsprechen den Einstufungen in US-amerikanischen und europaischen Sicherheitsdatenblattern (SDB).
Informationen zur Gefahrenkommunikation spezifisch fur Ihre Region finden Sie im regionsspezifischen SDB in
der Sicherheitsdatenblatt-Sammlung (Safety Data Sheet Library) unter www.hologicsds.com.

Panther Fusion Universalreagenzien

Probentransportmedium 1x80ml PRD-04423
Urintransportmedium 1x80ml PRD-04943
Bluttransportmedium 1x80ml PRD-04944
Panther Fusion Open Access Verdiinner-Additiv 1x1ml PRD-04945
Panther Fusion Ol 2x38ml PRD-04335
Olreagenz 1x24,6ml PRD-04304

Warnhinweise und Vorsichtsmaflihahmen

A. Die vollstandige Packungsbeilage, die Panther Fusion System Open Access-Anwendungshinweise und die
Bedienungsanleitung fiir das Panther/Panther Fusion System sorgféltig lesen. Panther Fusion
Universalreagenzien sind fiir den Gebrauch auf dem Panther Fusion System bestimmt.

B. Die normalen Vorsichtsmanahmen im Labor ergreifen. In den ausgewiesenen Arbeitsbereichen nicht essen,
trinken oder rauchen. Beim Umgang mit Proben und Kitreagenzien ungepuderte Einweghandschuhe,
Augenschutz und Laborkittel tragen. Nach dem Umgang mit Proben und Reagenzien die Hande grundlich
waschen.

C. Eine mikrobielle und Ribonuklease-Kontamination der Reagenzien vermeiden.

D. Séamtliches Material, das mit den Proben und Reagenzien in Kontakt gekommen ist, gemaf den geltenden
regionalen, nationalen und internationalen Vorschriften entsorgen.

E. Bestandteile unter der empfohlenen Lagerungsbedingung lagern. Siehe Lagerungs- und
Handhabungsbedingungen.
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F.  Vor der Verwendung auf Schaden, undichte Stellen und Verfalldatum tberpriifen. Bei Schaden, undichten
Stellen oder abgelaufenem Verfalldatum nicht verwenden.

G. Assayreagenzien oder Flussigkeiten nicht miteinander kombinieren. Reagenzien oder Flissigkeiten nicht
nachfillen; das Panther Fusion System verifiziert den Fiillstand der Reagenzien.

H. Herstellungsdatum und Verfalldatum auf der Aul3enverpackung beachten.

Lagerungs- und Handhabungsbedingungen

A. Probentransportmedium, Urintransportmedium, Bluttransportmedium, Panther Fusion Ol und Olreagenzien
ungedffnet bei 15 °C bis 30 °C lagern. Panther Fusion Open Access Verdiinner-Additiv ungeéffnet bei -85 °C
bis -15 °C lagern.

B. Nachdem sie getffnet wurden, sind Panther Fusion Ol und Olreagenzien 60 Tage stabil, wenn sie
verschlossen und unter den geeigneten Lagerbedingungen gelagert werden. Tests mit vorbereiteten
Arbeitsverdiinnern, d. h. mit STM, UTM und BTM, zusammen mit dem Panther Fusion Open Access
Verdiunner-Additiv belegen eine Stabilitdt bei Raumtemperatur fur bis zu 30 Tage. Kunden wird empfohlen,
die Stabilitat unter Beruicksichtigung einer bestimmten Assayleistung und des spezifischen Anwendungsfalls
zu bestimmen.

Entsorgen Sie alle nicht verwendeten Reagenzien, die ihre Haltbarkeit tiberschritten haben.
Bei Handhabung und Lagerung der Reagenzien Kreuzkontamination vermeiden.

Panther Fusion Open Access Universalreagenzien nicht einfrieren mit Ausnahme des Panther Fusion Open
Access Verdinner-Additivs, das tiefgefroren gelagert werden muss.

Verfahren

Die konkreten Verfahren entnehmen Sie der IVD-Assay-Gebrauchsanweisung oder der Gebrauchsanweisung fiir
Extraktionsreagenzien.

Einschrankungen

Nur fir die Verwendung auf dem Panther Fusion System durch geschultes Fachpersonal bestimmt.
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Kontaktinformationen und Revisionsverlauf

” c € Adresse des australischen Sponsors:

Hologic (Australia & New Zealand)

Hologic, Inc. BOIOQ'C. BV Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
. . a Vincilaan 5

10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

San Diego, CA 92121 USA Belgien

Die E-Mail-Adresse und Telefonnummer des landerspezifischen technischen Kundendienstes und des Kundendienstes
finden Sie unter www.hologic.com/support

Dieses Produkt ist nur zur Verwendung im Bereich der In-vitro-Diagnostik beim Menschen bestimmt.

Im Falle eines schwerwiegenden Ereignisses benachrichtigen Sie bitte den Hersteller und die zustédndige Behorde in lhrer
Region.

Hologic, Open Access, Panther, Panther Fusion und die zugehérigen Logos sind Marken und/oder eingetragene Marken
von Hologic, Inc. und/oder seinen Tochterunternehmen in den Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

Alle anderen Marken, die moglicherweise in dieser Packungsbeilage erwahnt werden, gehéren dem jeweiligen
Eigentiimer.

Dieses Produkt kann unter einem oder mehreren US-Patenten geschitzt sein, die unter www.hologic.com/patents zu
finden sind.
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