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Panther Fusion® Open Access reagenser for allmanna andamal

Bruksanvisning

For in vitro-diagnostisk anvandning

Avsedd anvéandning

Panther Fusion® Open Access reagenser for allmanna andamal bestar av provtransportmedium (STM),
urintransportmedium (UTM) och blodtransportmedium (BTM), Panther Fusion-olja och oljereagenssats samt
Panther Fusion Open Access tillsats till spadningsmedel. STM, UTM och BTM ar provspadningsmedel avsedda
att anvandas for behandling och/eller lagring av prover fér anvandning med Panther Fusion System. Panther
Fusion-oljereagens och oljereagenssats anvands for att forhindra att vattenlésningar avdunstar i Panther Fusion
System. Panther Fusion Open Access tillsats till spadningsmedel &r avsedd att tillséattas i STM, UTM, BTM eller
fosfatbuffrad saltlésning (PBS) for att 6ka upptagning av nukleinsyra. Panther Fusion Open Access reagenser for
allmanna andamal ar avsedda for anvandning pa det helautomatiska detekteringsinstrumentet for nukleinsyra
Panther Fusion System.

Metodprinciper

Urintransportmedium (UTM) &r avsett att anvandas for behandling och/eller lagring av urinprover for anvandning
med Panther Fusion System. UTM frigér malnukleinsyran och skyddar den fran nedbrytning under forvaring.

Provtransportmedium (STM) ar avsett att anvandas for behandling och/eller lagring av prover for anvandning med
Panther Fusion System. STM frigér malnukleinsyran och skyddar den frdn nedbrytning under férvaring.

Blodtransportmedium (BTM) ar avsett att anvandas for behandling och/eller lagring av helblodsprover for
anvandning med Panther Fusion® System. BTM frigér malnukleinsyran och skyddar den fr&n nedbrytning under
forvaring.

Panther Fusion Open Access tillsats till spadningsmedel &r avsedd att anvandas som tillsats i STM, UTM, BTM
och fosfatbuffrad saltlésning (PBS) for att 6ka upptagning av nukleinsyra for provbehandling.

Panther Fusion-oljereagens och oljereagenssats anvands for att forhindra avdunstning vid provbehandling.
Se Operatdrshandbok for Panther/Panther Fusion System for anvisningar betraffande drift av Panther Fusion
System.

Tillhandahallet material

OBS: Faroinformation for markning av globalt marknadsforda produkter aterspeglar klassificeringar for
sékerhetsdatablad (SDS) i USA och EU. For information om farokommunikation specifik for ditt omrade, se
omradets specifika SDS i Safety Data Sheet Library (bibliotek med sakerhetsdatablad) p& www.hologicsds.com.

Panther Fusion reagenser for allmanna andamal

Provtransportmedium 1x80mL PRD-04423
Urintransportmedium 1x80mL PRD-04943
Blodtransportmedium 1x80mL PRD-04944
Panther Fusion Open Access tillsats till spadningsmedel 1x1mL PRD-04945
Panther Fusion-olja 2x38 mL PRD-04335
Oljereagens 1x 24,6 mL PRD-04304

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Lé&s hela bipacksedeln, tillampningsbladet om Open Access for Panther Fusion och Operatérshandbok for
Panther/Panther Fusion System. Panther Fusion reagenser for allmanna andamal ar avsedd for anvandning i
Panther Fusion System.

B. laktta sedvanliga forsiktighetsatgarder for arbete i laboratorium. Du far inte ata, dricka eller roka inom
anvisade arbetsytor. Anvand puderfria engdngshandskar, skyddsglasdgon och laboratorierockar vid hantering
av prover och reagenssatser. Tvatta handerna noga efter hantering av prover och reagenser.

C. Undvik mikrobiell kontamination och ribonukleaskontamination av reagenser.

D. Material som har kommit i kontakt med prover och reagenser ska kasseras i enlighet med tillampliga
nationella, internationella och regionala regelverk.

E. Forvara komponenter i rekommenderade forvaringsforhallanden. Se Férvarings- och hanteringskrav.

F. Kontrollera fére anvandning att produkten inte &r skadad eller utgdngen samt att den inte lacker. Anvand inte
produkten om den &r skadad, om den lacker eller om férbrukningsdatum har passerats.
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G. Kombinera inte assayreagenser eller vatskor. Toppfyll inte reagenser eller vatskor. Panther Fusion System
verifierar reagensnivaerna.

H. Se det yttre emballaget for tillverkningsdatum och utgangsdatum.

Forvarings- och hanteringskrav

A. Forvara odppnat provtransportmedium, urintransportmedium, blodtransportmedium, Panther Fusion-olja och
oljereagens vid 15 °C till 30 °C. Forvara odppnad Panther Fusion Open Access tillsats till spadningsmedel
vid -85 °C till -15 °C.

B. Oppnad Panther Fusion-olja och oljereagens &r stabil i 60 dagar om de &r férseglade och férvaras under
avsedda forvaringsforhallanden. Testning av forberedda arbetsspadningsmedel, d.v.s. STM, UTM eller BTM
kombinerat med Panther Fusion Open Access tillsats till spadningsmedel har uppvisat stabilitet vid
rumstemperatur i upp till 30 dagar. Kunder rekommenderas att faststalla stabiliteten med avseende pa
prestandan hos en specifik assay och det specifika anvandningsfallet.

C. Oanvanda reagenser vars hallbarhetstid har I6pt ut ska kasseras.

D. Undvik korskontamination vid hantering och férvaring av reagenser.

E. Frysinte Panther Fusion Open Access reagenser for allmanna andamal, férutom Panther Fusion Open

Access tillsats till spadningsmedel som méste forvaras fryst.

Utférande

Sarskilda utféranden beskrivs i bruksanvisningen for IVD-assay och i bruksanvisningen for extraktionsreagenser.

Begransningar

Far endast anvandas pa& Panther Fusion System av utbildad personal.
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Kontaktuppgifter och revisionshistorik

v\ g3
Hologic BV
Da Vincilaan 5

i 1930 z t
San Diego, CA 92121, USA Belgienaven em

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive

Adress till australiensisk sponsor:
Hologic (Australien och Nya Zeeland)
Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

For landsspecifika kontaktuppgifter till teknisk support och kundservice, besok

www.hologic.com/support

Produkten &r endast avsedd att anvéandas inom in vitro-diagnostik hos méanniskor.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behériga myndigheten i din region.

Hologic, Open Access, Panther, Panther Fusion och férknippade logotyper ar varumérken eller registrerade varuméarken
som tillhdr Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

Andra varumérken som kan férekomma i denna bipacksedel tillhor respektive agare.

Den héar produkten omfattas eventuellt av ett eller flera USA-patent som anges p& www.hologic.com/patents.
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