HOLOGICO Panther Fusion®

Cartucho de enzimas de RNA/DNA Panther Fusion® Open
Access™

Instrucdes de Utilizagcéo
Para uso em laboratorio

Utilizac&o prevista

O Cartucho de enzimas de RNA/DNA Open Access destina-se a amplificagdo geral de modelos de RNA e DNA.
O cartucho contém dNTPs, enzimas e tampé&o de PCR e destina-se a ser utilizado no Panther Fusion System.

Materiais fornecidos

Nota: A informacgé&o sobre a Comunicacgéo do risco reflete as classificagfes das Folhas de dados de seguranca
(SDS) da Unido Europeia. Para obter informacdes sobre a comunicacgdo de risco especificas da sua regido,
consulte as respetivas SDS na Biblioteca de Folha de Dados de Seguranca em www.hologicsds.com.

Numero de catalogo: PRD-04303

Reagentes refrigerados de acesso aberto (2° a 8° C):

Cartucho de enzimas de RNA/DNA de acesso aberto (12 testes por cartucho) 12 x 0.024 mL

. . . ~ liofilizado
Transcriptase reversa e DNA polimerase liofilizadas em solucdo

tamponada HEPES com < 10% de volume de reagente.

Requisitos de conservagcao e manuseamento

A. Atabela a seguir fornece os requisitos de conservacdo e manuseamento do cartucho.

Reagente Conservacéo Estabilidade a Conservacéo
fechada bordo/abertal aberta
Cartucho de enzimas de 2°Ca8°C 60 dias 2°Ca8°C?

RNA/DNA de acesso aberto

Quando os reagentes forem removidos do Panther Fusion System, devolva-os imediatamente as

respetivas temperaturas de conservagao.

1 A estabilidade a bordo tem inicio no momento em que o reagente é colocado no Panther Fusion System.

2 Se o cartucho for retirado do Panther Fusion System, guarde-o num recipiente hermético com dessecante a temperatura de
armazenamento recomendada.

B. Descarte quaisquer reagentes ndo utilizados que tenham ultrapassado a sua estabilidade a bordo.
C. Evite a contaminacdo cruzada durante o manuseamento e conservacdo de reagentes.
D. N&o congele os reagentes.
E. Nao utilize o cartucho se a bolsa de armazenamento tiver perdido a sua vedacao ou se a folha do
cartucho de enzimas néo estiver intacta.
F. Nao utilize os reagentes ap6s a data de validade.
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Preparacédo do cartucho de enzimas e reagentes

Consulte o Manual de Instrucdes do Panther Fusion System para obter instrucdes sobre como preparar
e carregar reagentes e carregar/descarregar cartuchos.

Avisos e precaucdes

A. Para utilizacéo exclusiva em testes desenvolvidos em laboratério.

B. Leia com atencéo todo o Folheto Informativo, a Folha de Aplicacdo do Panther Fusion System de
acesso aberto e o Manual de Instru¢cbes do Panther Fusion System.

C. Tome as precauges laboratoriais de rotina. Ndo coma, beba ou fume nas areas de trabalho
designadas. Use luvas sem po descartaveis e batas de laboratério quando manusear espécimes e kits
de reagentes. Lave bem as maos apds manusear espécimes e reagentes.

D. Evite a contaminacao microbiana e por ribonuclease dos reagentes.

E. Descarte todos os materiais que tenham entrado em contacto com espécimes e reagentes e de acordo
com os regulamentos nacionais, internacionais e regionais aplicaveis.

F. Armazene os componentes conforme as condigbes de armazenamento recomendadas. Consulte
Requisitos de Conservacdo e Manuseamento.

G. Nao utilize o cartucho se a bolsa de armazenamento tiver perdido a sua vedacédo ou se a folha do
cartucho néo estiver intacta. Entre em contacto com a Hologic se isso ocorrer.

H. Manuseie o cartucho de enzimas de acesso aberto com cuidado. Nao deixe cair ou inverta o
cartucho. Evite a exposicao prolongada a luz ambiente.
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Informacdes de contacto e Histérico de revisdes

adal CE [EC|REP] Morada do promotor australiano:

Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)

Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
. . 1930 favertem Pty Ltd
10210 Genetic Center Drive Belgium Macquarie Park NSW 2113

San Diego, CA, 92121 USA

Para obter o endereco de e-mail e 0 nUmero de telefone do suporte técnico e do apoio ao cliente especificos de
cada pais, visite www.hologic.com/support.

Este produto destina-se a ser utilizado apenas no ambito do diagndstico in vitro em seres humanos.
Em caso de incidente grave, notifique o Fabricante e as Autoridades competentes da sua regiao.

Hologic, Open Access, Panther Fusion e log6tipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais
registadas da Hologic, Inc. e/ou suas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou outros paises.

AW-26511-601 Rev. 001
©2022 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
2022-05

Historico de revisdes Data Descricéo

- Criacao das Instrucdes de Utilizagao do
Cartucho de enzimas de RNA/DNA Panther
Fusion Open Access para utilizagdo em
laboratério, AW-26511-001 Rev. 001, com
base na AW-16080-001 Rev. 001, para
conformidade regulamentar com o IVDR

AW-26511-001 Rev. 001 Maio de 2022 o ~ C
- Atualizacdo da declaragéo de utilizagédo

prevista

- Atualizacdo das informag8es de contacto,
nomeadamente: Rep CE, Marca CE,
informacdes do Rep australiano e suporte
técnico
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