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Kéayttdohjeet
In vitro -diagnostiseen kayttodn

Kayttotarkoitus

Yleiskayttoisiin Panther Fusion® Open Access -reagensseihin kuuluvat naytteensiirtoaine (STM), virtsansiirtoaine
(UTM) ja verensiirtoaine (BTM), Panther Fusion -0ljy ja -6ljyreagenssipakkaus seké& Panther Fusion Open Access
-laimennusaineen lisdaine. STM, UTM ja BTM ovat naytteenlaimentimia, jotka on tarkoitettu Panther Fusion
System -jarjestelmassa kaytettavien naytteiden kasittelyyn ja/tai sailyttamiseen. Panther Fusion -6ljyreagenssia ja
-Oljyreagenssipakkausta kaytetdan estamaan vesiliuosten haihtumista Panther Fusion -jarjestelméan sisalla.
Panther Fusion Open Access -laimennusaineen liséaine on tarkoitettu lisattavaksi STM-, UTM- ja BTM-
siirtoaineisiin tai fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen (PBS) parantamaan nukleiinihappojen poimintaa.
Yleiskayttoiset Panther Fusion Open Access -reagenssit on tarkoitettu kaytettavaksi tdysautomaattisessa
nukleiinihapontunnistuslaitteessa eli Panther Fusion System -jarjestelméssa.

Toimintaperiaate

Virtsansiirtoaine (UTM) on tarkoitettu Panther Fusion System -jarjestelmassa kaytettavien virtsanaytteiden
kasittelyyn ja/tai sailyttamiseen. UTM vapauttaa kohdenukleiinihappoja ja suojaa niité heikkenemiselta sailytyksen
aikana.

Naytteensiirtoaine (STM) on tarkoitettu Panther Fusion System -jarjestelmassa kaytettavien naytteiden kasittelyyn
ja/tai sailyttamiseen. STM vapauttaa kohdenukleiinihappoja ja suojaa niité heikkenemiselta sailytyksen aikana.

Verensiirtoaine (BTM) on tarkoitettu Panther Fusion® System -jarjestelmassa kaytettavien kokoverinaytteiden
kasittelyyn ja/tai sailyttdamiseen. BTM vapauttaa kohdenukleiinihappoja ja suojaa niitd heikkenemiselta séilytyksen
aikana.

Panther Fusion Open Access -laimennusaineen lisdaine on tarkoitettu kaytettavéksi STM-, UTM- ja BTM-
siirtoaineiden tai fosfaattipuskuroidun keittosuolaliuoksen (PBS) lisdaineena, joka parantaa nukleiinihappojen
poimintaa naytteiden kasittelyssa.

Panther Fusion -dljyreagenssia ja -0ljyreagenssipakkausta kaytetaan estamaan haihtumista naytteiden kéasittelyn
aikana.

Katso lisatietoja Panther Fusion System -jarjestelmén kayttamisestéa Panther- / Panther Fusion System -
kayttboppaasta.
Pakkauksen sisaltaméat materiaalit

Huomautus: Maailmanlaajuisesti markkinoitujen tuotteiden merkintdjen vaarailmoitustiedot noudattavat USA:n ja
EU:n kayttoturvallisuustiedotteiden luokituksia. Aluekohtaisia vaaraviestintatietoja on kohdan Safety Data Sheet
Library (kayttoturvallisuustiedotekirjasto) aluekohtaisessa kayttdturvallisuustiedotteessa, osoite
www.hologicsds.com.

Yleiskayttoiset Panther Fusion -reagenssit

Naytteensiirtoaine 1x80mL PRD-04423
Urine Transport Medium (virtsansiirtoaine) 1x80mL PRD-04943
Blood Transport Medium (verensiirtoaine) 1x 80 mL PRD-04944
Panther Fusion Open Access -laimennusaineen liséaine 1x1mL PRD-04945
Panther Fusion Oil 2x38mL PRD-04335
Oljyreagenssi 1x24,6 mL PRD-04304

Varoitukset ja varotoimet

A. Lue huolellisesti koko tama pakkausseloste, Panther Fusion System -jarjestelman Open Access -sovellusarkki
ja Panther- / Panther Fusion System -kayttdopas. Yleiskayttdiset Panther Fusion -reagenssit on tarkoitettu
kaytettavaksi Panther Fusion System -jarjestelman kanssa.

B. Kayta tavallisia laboratoriota koskevia varotoimia. Ala sy®, juo tai tupakoi maaritetyilla tydskentelyalueilla.
Kéayta kertakayttoisia, jauheettomia kasineitd, silmasuojaimia ja laboratoriotakkeja naytteiden ja pakkauksen
reagenssien kasittelyn aikana. Pese kadet lapikotaisin, kun olet kasitellyt naytteita ja reagensseja.

C. Valta reagenssien mikrobi- ja ribonukleaasikontaminaatiota.

D. Havita kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien kanssa, sovellettavien
kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten séanndsten mukaisesti.

E. Sailyta komponentteja suositelluissa sailytysolosuhteissa. Katso sailytysta ja kasittelya koskevat vaatimukset.
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F. Tarkista ennen kayttoa, ettei tuote ole vaurioitunut, vuotanut tai vanhentunut. Ala kéyta tuotetta, jos se on
vaurioitunut, se vuotaa tai se on vanhentunut.

G. Alayhdista maaritysreagensseja tai -nesteita keskenaan. Ala tayta reagensseja tai nesteita liikaa; Panther
Fusion System -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

H. Tarkista valmistuspéiva ja vanhentumispéiva ulkopakkauksesta.

Sailytys- ja kasittelyvaatimukset

A. Sailytd avaamaton naytteensiirtoaine, virtsansiirtoaine, verensiirtoaine, Panther Fusion -6ljy ja -6ljyreagenssi
15-30 °C:n lampdtilassa. Sailyta avaamaton Panther Fusion Open Access -laimennusaineen lisédaine —85...—
15 °C:n lampétilassa.

B. Avattuina Panther Fusion -dljy ja -6ljyreagenssi séilyvét stabiileina 60 paivaa, kun niiden korkit ovat kiinni ja
niita sailytetdan tarkoitetuissa sailytysolosuhteissa. Testauksen mukaan valmistellut kaytettavat
laimennusaineet, eli Panther Fusion Open Access -laimennusaineen lisdainetta siséltavd STM-, UTM- tai
BTM-siirtoaine, sailyy stabiilina huoneenlammdssé korkeintaan 30 paivaa. Asiakkaita suositellaan
maarittdmaan stabiilius tietyn maérityksen suorituskyky ja kayttétapaus huomioon ottaen.

C. Havita kayttamattomat reagenssit, joiden sailyvyysaika on ylitetty.

D. Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja séilytyksen aikana.

E. Al4jaadyta yleiskayttoisia Panther Fusion Open Access -reagensseja, lukuun ottamatta Panther Fusion

Open Access -laimennusaineen liséainetta, joka taytyy sailyttda pakastettuna.

Toimenpide

Katso yksityiskohtaiset toimenpiteet IVD-maarityksen kayttdohjeista tai eristysreagenssien kayttdohjeista.

Rajoitukset

Vain koulutettu ammattilainen saa kayttad Panther Fusion System -jarjestelmaa.
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Yhteystiedot ja versiohistoria

v\ vp] C€ [ECIREP]

Hologic BV

Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
10210_Genet|c Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgia

Australialaisen toimeksiantajan osoite:
Hologic (Australia & New Zealand)
Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113

Teknisen tuen ja asiakaspalvelun maakohtaiset séhkodpostiosoitteet ja puhelinnumerot ovat osoitteessa

www.hologic.com/support

Tama tuote on tarkoitettu kaytettéavaksi ainoastaan ihmisen in vitro -diagnostiikassa.

Vakavan vaaratilanteen tapauksessa asiasta pitaé ilmoittaa valmistajalle ja kyseisen alueen toimivaltaiselle viranomaiselle.

Hologic, Open Access, Panther, Panther Fusion ja niihin liittyvét logot ovat Hologic, Inc:n ja/tai sen tytaryhtididen
tavaramerkkeja ja/tai rekisteroityja tavaramerkkeja Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tassé pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.

Yksi tai useampi sivustossa www.hologic.com/patents mainituista US-patenteista voi kattaa tAméan tuotteen.
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Versiohistoria Paivamaara Kuvaus
* Uusi yleiskayttoisten Panther Fusion Open
AW-26514-001, versio 001 Huhtikuu 2022 Access -reagenssien kayttbohjeen AW-26514-

001 versio 001 laadittu IVDR-asetuksen
vaatimusten tayttdmiseksi
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