HOI—OGICo Panther Fusion®

Panther Fusion® Open Access-RNA/DNA enzymkassett

Brugsanvisning

Til laboratoriebrug
Produktbeskrivning

Open Access RNA/DNA enzymkassett ar avsedd for allman amplifiering av RNA- och DNA-templat. Kassetten
innehaller dNTP, enzymer och PCR-buffert och &r avsedd att anvdndas pa Panther Fusion System.

Tillhandahallet material

Obs! Farokommunikation aterspeglar klassificeringar i EU-sékerhetsdatablad (SDS). Fér information om
farokommunikation specifik for ditt omrade, se omradets specifika SDS i Safety Data Sheet Library (bibliotek med
sékerhetsdatablad) pa www.hologicsds.com.

Katalognummer: PRD-04303
Open Access-reagens som forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C):
Open Access RNA/DNA enzymkassett (12 tester per kassett) 12 x 0,024 mL

Omvént transkriptas och DNA-polymeras som torkats i HEPES-buffrad 16sning frystorkat

innehéllande <10 % bulkmedelsreagens.

Forvarings- och hanteringskrav

A. Fodljande tabell tillhandahaller forvarings- och hanteringskrav for kassetten.

Reagens Forvaring Hallbarhet i Oppnad forvaring
oOppnat instrument/6ppen
hallbarhet!
Open Access RNA/DNA 2°Ctill8 °C 60 dagar 2°Ctill 8 °C 2
enzymkassett

Reagens som avlagsnas fran Panther Fusion System ska omedelbart aterbérdas till Iampliga
forvaringstemperaturer.
" Hallbarhet i instrumentet startar vid tiden da reagenset placerar pa Panther Fusion System.
20m det avlagsnas fran Panther Fusion System ska kassetten lagras i en lufttat behallare med torkmedel vid rekommenderad
férvaringstemperatur.

B. Oanvéanda reagens vars héllbarhetstid i instrumentet har 16pt ut ska kasseras.
C. Undvik korskontamination vid hantering och foérvaring av reagens.
D. Reagens far inte frysas.
E. Anvand inte kassetten om forvaringspasen har forlorat sin tatning eller om folien pa enzymkassetten inte
ar intakt.
F. Anvand inte reagens efter utgangsdatumet.
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Reagens- och enzymkassettberedning

Se Anvéndarhandledning fér Panther Fusion System for instruktioner om beredning och laddning av
reagens och laddning/avladdning av kassetter.

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Endast fér laboratorieutvecklat test.

B. Las hela bipacksedeln och tillampningsbladet om Open Access fér Panther Fusion och
Anvandarhandledning fér Panther Fusion System.

C. laktta sedvanliga sakerhetsrutiner for arbete i laboratorium. Du far inte ata, dricka eller roka inom
anvisade arbetsytor. Anvand puderfria engangshandskar och laboratorierockar vid hantering av prover
och reagenssatser. Tvatta hadnderna noga efter hantering av provmaterial och reagens.

D. Undvik mikrobiell och ribonukleaskontamination av reagens.

E. Material som har kommit i kontakt med provmaterial och reagens ska kasseras i enlighet med tillampliga
nationella, internationella och regionala regelverk.

F. Lagra komponenter i rekommenderade férvaringsforhallanden. Se Forvarings- och hanteringskrav.

G. Anvand inte kassetten om férvaringspasen har forlorat sin tatning eller om folien pa kassetten inte ar
intakt. Kontakta Hologic om nagot av ovanstaende intraffar.

H. Hantera Open Access-enzymkassetten varsamt. Kassetten far inte tappas eller vandas upp och ned.
Undvik langvarig exponering for omgivande ljus.
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Kontaktinformation och revisionshistorik

ditl C€ [EC|REP] Australisk sponsors adres:

Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)

Hologic, Inc. Dia Vincilaan 5 Pty Ltd
10210 Genetic Center Drive Batgiom M : cauarie Park NSW 2113

San Diego, CA, 92121 USA

For landsspecifika kontaktuppagifter till teknisk support och kundservice, bestk
www.hologic.com/support

Den har produkten ar endast avsedd att anvandas inom omradet human in vitro-diagnostik.
Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behdriga myndigheten i din region.

Hologic, Open Access, Panther Fusion och férknippade logotyper ar varumarken eller registrerade varumarken
som tillhér HologicFusion, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

AW-26511-1601 Rev. 001
©2022 Hologic, Inc. Med ensamratt.
2022-05

Revisionshistorik Datum Beskrivning

+ Denna bruksanvisning fér Panther Fusion
Open Access RNA/DNA Enzyme Cartridge
for laboratoriebruk, AW-26511-001 Rev.
001, har skapats baserat pa AW-16080-001
Rev. 001 for regulatorisk dverensstammelse
med IVDR

» Uppdaterat uttalande om avsedd
anvandning

AW-26511-001 Rev. 001 Maj 2022

- Uppdaterad kontaktinformation, inklusive:
EG-representant, CE-markning, information
om representant i Australien samt teknisk
support
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