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Utilizag@o prevista . ....... ...t i i it et ittt et 2
Principios de procedimento ... ......... .. i i e e 2
Materiais fornecidos .. ....... ...t i e 2
Materiais necessarios mas disponiveisemseparado ............... .. it i 2
Advertencias @ PreCaUGOesS ... .. ottt ittt ittt et e e a e, 3
Requisitos de conservagdo e manuseamento . ............... ..ttt 5
Preparag@o de amostras .. ..........c.iitiiiiitii i i e e 5
DefiNIGOES . . . oot e 5
N aS . . 5
Preparagédo dos diluentes de trabalho ............ ... .. . . . . . e 6
Processamento de espécimes de esfregaco nasofaringeo num MTV e esfregago nasal em Amies
LiQUIO .o 6
Processamento de espécimes do trato respiratorio inferior (TRI) . ........... ... .. ... ....... 7
Processamento de espécimes de soro e plasmade EDTA .......... ... . . . . . i, 7
Processamento de espécimes de sangue totalde EDTA .. ... .. ... .. . .. 7
Processamento de espécimes defezes . ..... ... . .. ... e 7
Processamento de espécimes de urina . .......... . ... 8
Processamento de espécimes de fluido cerebrospinal (FCE) .......... ... ... . ... ... ... .... 8
Processamento de espécimes ThinPrep .......... . i e e 8
Processamento de espécimes de esfregagos vaginais, endocervicais, retais, de garganta e de
eSS . . . 8
Processamento de espécimes de culturas em caldo LIM ou caldode cenoura . ................ 8
Procedimento de teste no Panther FusionSystem .............. ... .. ... . i i, 9
Preparagdodaareadetrabalno .. ...... .. .. .. . . e 9
Preparag@o de reagentes . ... ... ... e 9
Manuseamento de eSPECIMES . . . ... ... it e 9
Preparag@o do Sistema . ... ... 9
I3 T = oo T 9
Informagdes de contacto e histéricoderevises ...ttt it 10

1 AW-26512-601 Rev. 001



Utilizagao prevista

Utilizacao prevista

Os Reagentes de Extragdo X Panther Fusion® destinam-se a extracdo de DNA do trato
respiratdrio inferior (lavagens bronquial e broncoalveolar) e nasofaringeo, plasma de acido
etilenodiaminotetracético (EDTA), soro, sangue total de EDTA, fezes, urina, fluido
cerebrospinal (FCE), amostras ThinPrep, esfregacos vaginais, esfregacos endocervicais,
esfregacos retais, esfregacos da garganta, lesdes cutaneas, culturas em caldo LIM e
culturas em caldo de cenoura, através da utilizacdo das excelentes capacidades de extracao
de amostras do Panther Fusion Systeme.

Principios de procedimento

Antes de processar e testar no Panther Fusion System, prepare os espécimes conforme
descrito neste documento. O alvo de controlo interno presente no reagente de Controlo
Interno X (IC-X) é adicionado a cada espécime de teste através do Reagente de Captura X
Panther Fusion de trabalho (WFSR-X). O IC-X no reagente pode ser usado para monitorizar
o processamento, amplificacdo e detecdo do espécime. Os oligonucleotidios de captura
hibridizam-se com o acido nucleico no espécime de teste. O acido nucleico hibridizado é
depois separado do espécime num campo magnético. Os passos de lavagem retiram as
impurezas do tubo de reagéo. O passo de eluigdo elui o acido nucleico purificado. Durante o
passo de captura e eluicdo do acido nucleico, o DNA é totalmente isolado do espécime.

Consulte os folhetos informativos dos ensaios Panther Fusion para obter informagoes
especificas sobre a preparacao de amostras para ensaios aprovados. Consulte o Manual de
Instrugbes do Panther Fusion System para seguir as instru¢gdes de operacado do Panther
Fusion System.

Materiais fornecidos

Reagentes de Extracdo X Panther Fusion (Cdd. do Produto: PRD-04477)

Componente Quantidade Volume Descrigao
Uma solugéo salina tamponada,
Reagente de Captura X 4 x 240 frascos de com fase sélida (particulas
: 173 mL/frasco o s ) ~
Panther Fusion teste magnéticas) e acidos nucleicos ndo
infeciosos
Reagente Estimulador X 4 x 240 frascos de Uma solugéo alcalina de hidréxido
. 70 mL/frasco oy
Panther Fusion teste de litio

Materiais necessarios mas disponiveis em separado

Nota: Os materiais disponibilizados pela Hologic tém coédigos de produto, a menos que o
contrario seja especificado.

Céd. do produto

Panther System 303095

Moédulo Panther Fusion PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Controlo Interno X Panther Fusion, 960 testes PRD-04476

Tubo de Controlo Interno X Panther Fusion, 4 por caixa
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Adverténcias e precaugoes

Tubos de Lise de Espécimes Panther Fusion (TLEs), 100 por embalagem PRD-04339

Tampas Perfuraveis Aptima 105668
Tubo de Transporte, Polipropileno, 50 por embalagem 401457
Tubos de Aliquotas de Espécimes (TAE), 100 por embalagem 503762

Kit de Recolha de Espécimes de Esfregacos Multiteste Aptima PRD-03546
Kit de Transferéncia de Espécimes Aptima 301154C
Meio de Transporte de Espécimes (MTE) PRD-04423
Meio de Transporte de Urina (MTU) PRD-04943

Meio de Transporte de Virus (MTV)

MTVs aprovados para utilizag&o:

Formulagdo Remel MicroTest M4, M4RT, M5 ou M6
Meio de Transporte Universal Copan

Meio de Transporte de Virus Universal BD

Meio de Transporte de Sangue (MTS) PRD-04944
Aditivo diluente Panther Fusion Open Access PRD-04945
Proteinase K —
Solugédo Salina Tamponada com Fosfato (SSTF) —

Adverténcias e precaucoes

A.

Tome todas as precaucdes laboratoriais de rotina. Use luvas sem pé descartaveis,
protecao ocular e batas de laboratério quando manusear espécimes e reagentes de Kkits.
Lave muito bem as maos depois de manusear reagentes.

Para uso profissional.
Evite a contaminagdo microbiana e por ribonuclease dos reagentes.

Elimine todos os materiais que tenham entrado em contacto com espécimes e
reagentes, e faca-o de acordo com os regulamentos locais, nacionais e internacionais
aplicaveis.

. Conserve os reagentes nas condi¢cdes de conservagdo recomendadas. Consulte a

seccao Requisitos de conservacao e manuseamento.

O Reagente Estimulador X Panther Fusion (FER-X) é corrosivo, nocivo por ingestéo, e
causa queimaduras cutaneas e lesdes oculares graves.

Os espécimes podem ser infeciosos. Respeite as precaugdes universais quando
executar este ensaio. O diretor do laboratério deve estabelecer métodos adequados de
manuseamento e eliminagdo. Este procedimento de diagnéstico s6 pode ser realizado
por pessoal com a formagao adequada no manuseamento de materiais infeciosos.

Nao use os reagentes depois da data de expiragéo.

Nao combine quaisquer reagentes ou fluidos de ensaios. Nao ateste reagentes ou
fluidos; o Panther Fusion System verifica os niveis de reagentes.

Os requisitos de controlo de qualidade devem ser respeitados em conformidade com os
regulamentos locais e/ou nacionais, ou requisitos de certificagcdo, e os procedimentos
normais de controlo de qualidade do seu laboratério.
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Adverténcias e precaugdes

K. Alguns reagentes deste kit podem ter etiquetas com simbolos de risco e seguranga.

Nota: As informagbes de comunicagdo de perigos na etiquetagem de produtos
comercializados internacionalmente refletem as classificagcbes das Fichas de Dados de
Seguranca (FDS) dos Estados Unidos e da Unido Europeia. Para obter informacées de
comunicagéo de perigos especificas da sua regido, consulte a respetiva Ficha de Dados
de Seguranga na Biblioteca de Fichas de Dados de Seguranga (BFDS) em:

www. hologicsds.com.

Informagoes sobre riscos para os EUA

Reagente Estimulador Panther Fusion (FER-X)

LITHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 5 - 10%

PERIGO

H302 - Nocivo por ingestao

H314 - Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves

P264 - Lavar cuidadosamente o rosto, as méos e qualquer regido de pele exposta apés
manuseamento.

P270 - Nao comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.

P260 - Nao respirar poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois

P280 - Usar luvas de protecgao/vestuario de protecgédo/protecgdo ocular/protecgao facial

P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe
for possivel. Continuar a enxaguar

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico
P303 + P361 + P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche

P363 - Lavar a roupa contaminada antes de a voltar a usar.

P304 + P340 - EM CASO DE INALACAO: retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e manté-la
numa posi¢do que nao dificulte a respiragao.

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS ou um médico
P301 + P312 - EM CASO DE INGESTAO: caso sinta indisposi¢do, contacte um CENTRO DE
INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico.

P330 - Enxaguar a boca.

P301 + P330 + P331 - EM CASO DE INGESTAO: enxaguar a boca. NAO provocar o vémito.
P405 - Guarde num local fechado.

Informacgoes de perigos para a Unidao Europeia

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-X)

LITHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 5 - 10%

PERIGO

H302 - Nocivo por ingestédo

H314 - Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves

P260 - Nao respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois

P280 - Usar luvas de protegao/vestuario de protegédo/protecao ocular/protecéo facial

P303 + P361 + P353 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): despir/retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua/tomar um duche

P305 + P351 + P338 - SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: enxaguar
cuidadosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe
for possivel. Continuar a enxaguar

P310 - Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGCAO ANTIVENENOS ou um médico
P280 - Usar protegdo ocular/protegao facial
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Requisitos de conserva¢ao e manuseamento

Requisitos de conservagao e manuseamento

A.

C.
D.

A seguinte tabela fornece os requisitos de conservacao e manuseamento dos Reagentes
de Extracdo X Panther Fusion.

Reagente Conservagao Estabilidade a bordo/ Conservagao
fechada aberta* aberta**

Reagente de Captura X 4500 5 30 o 30 dias 15°C a 30 °C

Panther Fusion

Reagente Estimulador X 45 o0 5 59 o 30 dias 15°C a 30 °C

Panther Fusion

*A estabilidade a bordo comega no momento em que o reagente é colocado no Panther Fusion System para o Panther
Fusion FCR-X e FER-X.

**O Reagente de Captura X Panther Fusion de trabalho (o Reagente de Captura X Panther Fusion que foi misturado com
o Controlo Interno X no Panther Fusion System) e o Reagente Estimulador X Panther Fusion permanecem estaveis
durante 60 dias quando sado tapados e conservados a uma temperatura de 15 °C a 30 °C. Nao refrigere.

Elimine quaisquer reagentes ndo usados que tenham ultrapassado a sua estabilidade a

bordo do instrumento.
Evite a contaminacao cruzada durante o manuseamento e conservagao de reagentes.

Nao congele os reagentes.

Preparacao de amostras

Definigoes

Espécimes — Material clinico recolhido do paciente e colocado num sistema de transporte
adequado.

Amostras — Representa um termo mais genérico para descrever qualquer material a ser
testado no Panther Fusion System, incluindo espécimes, espécimes transferidos para um
tubo de amostra compativel Panther Fusion, e controlos.

Notas

Consulte o Manual de Instrugdes do Panther Fusion System para obter instrucées
completas sobre como carregar amostras no sistema.

Manuseie todos os espécimes como se contivessem agentes potencialmente infeciosos.
Respeite as precaugdes universais.

Tome cuidado para evitar a contaminagao cruzada durante as etapas de manuseamento
de espécimes. Por exemplo, elimine o material usado sem passar por tubos.

Ao testar espécimes congelados, permita que estes alcancem a temperatura ambiente
antes de os processar.

Os seguintes procedimentos sao fornecidos como orientagées. Os procedimentos de
preparacao especificos das amostras de teste devem ser criados e validados pelo
utilizador.
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Preparacédo de amostras

Tabela 1 lista os volumes minimos de amostra necessarios com base no tipo de tubo
escolhido, no numero de extragdes necessarias e na altura de aspiracdo da amostra.

Tabela 1. Volumes minimos de amostra

FCR/FER-X
Tubo de amostra Referéncia Altura de Tampa Volume Volume Volume
aspiracao da morto minimo para adicional
amostra necessario uma para cada
(pL) extragao extragao
individual adicional
(ML) (uL)
Tubos de Aliquotas de Baixa Perfuravel 200 550 350
Espécimes (TAEs) — -
Aptima 503762 Média Perfuravel 800 1150 350
100 tubos (cénicos 5
( ) Alta (Detecao do Sem P 550 350
Nivel) tampa
Tubo de Polipropileno Baixa Perfuravel 900 1250 350
para Transporte Médi Perfuravel 1300 1650 350
50 por embalagem 401457 cdia erurave
Alta (Detecéo do Sem 1300 1650 350
Nivel) tampa
Nota: O volume minimo pode variar consoante o tipo de amostra. Cada tipo de amostra devera ser validado.

Preparacgao dos diluentes de trabalho

Os especimes com alto teor de acido nucleico ou celular irdo demonstrar uma maior
eficiéncia de extragdo se forem diluidos com um diluente (STM, UTM, PBS ou BTM) que
contenha Aditivo diluente Panther Fusion Open Access.

1. Prepare os stocks de diluente de trabalho pipetando 1,0 ml de Aditivo diluente Panther
Fusion Open Access em 80 ml de STM, UTM e BTM. Para preparar um stock de
diluente de trabalho em PBS, pipete 1,0 ml de Aditivo diluente Panther Fusion Open
Access em 25 ml de PBS.

2. Agite suavemente a garrafa ou vire-a ao contrario com cuidado para misturar. Nao
coloque no voértex.

3. Coloque uma etiqueta no frasco com a designacao Diluente de Trabalho XXX (XXX
significa MTE, MTU, SSTF ou MTS).

4. Quando estiverem preparados, os diluentes de trabalho poderéo ser conservados a
temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) por um periodo de até 30 dias.

Processamento de espécimes de esfregago nasofaringeo num MTV e esfregaco nasal
em Amies Liquido

1. Transfira 500 uL de espécime de esfregaco nasofaringeo ou nasal para um TLE.
2. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Como alternativa,

1. Consulte Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extragdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

2. Dilua o esfregago nasofaringeo ou nasal numa propor¢ao de 1:1,56 com MTE
(exemplo: combinagao de 500 yL de espécime com 780 uL de MTE).

3. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.
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Preparagido de amostras

Processamento de espécimes do trato respiratorio inferior (TRI)

1.

2.

Transfira 250 UL de espécime de TRI (evite transferir muco) e 250 yL de MTV para um
TLE.

Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Como alternativa,

1.

2.

3.

4.

Consulte Tabela 1 para obter informacgbes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extragdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

Dilua o espécime de TRI numa propor¢ao de 1:1 com um MTV (exemplo: combinagao
de 250 uL de espécime com 250 uL de MTV).

Dilua a mistura TRI/MTV numa propor¢ao de 1:1,56 com um MTE (exemplo:
combinacao de 500 yL de mistura com 780 uL de MTE).

Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes de soro e plasma de EDTA

1.

2.

> w

Consulte Tabela 1 para obter informacgbes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extracdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

Dilua o espécime de plasma ou soro numa proporc¢ao de 1:0,2 com Diluente de
Trabalho / SSTF (exemplo: combinagéo de 500 uL de plasma ou soro com 100 uL de
Diluente de Trabalho / SSTF).

Adicione proteinase K a uma concentragao final de 0,5 mg/mL.
Incube a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) durante 30 minutos.
Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes de sangue total de EDTA

1.

3.
4.
5.

Consulte Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extragdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

Nota: O processamento de sangue total requer uma altura média de aspiracao da
amostra.

Dilua o espécime de sangue total numa proporgao de 1:2 com Diluente de Trabalho /
MTS (exemplo: combinagao de 400 pL de sangue total com 800 uL de Diluente de
Trabalho / MTS).

Adicione proteinase K a uma concentragao final de 1 mg/mL.
Incube a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C) durante 30 minutos.
Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes de fezes

Antes de carrega-las no Panther Fusion System, as amostras de fezes devem ser transferidas
para o tubo de transporte de um Kit de Recolha de Espécimes de Esfregacos Multiteste Aptima.

1.

Abra parcialmente a embalagem de esfregacos. Retire o esfregago. Nao toque na
ponta suave e nao pouse o esfregaco (em qualquer superficie). Mergulhe o esfregaco
no espécime de fezes nao formado ou liquido.

Retire a tampa do tubo de transporte que contém 2,9 mL de MTE. Coloque o esfregago
no tubo de transporte e agite suavemente o esfregago no tubo durante cinco segundos
para libertar o material.
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Preparacédo de amostras

3. Parta cuidadosamente a haste do esfregaco na linha recortada contra a lateral do tubo,
e elimine a haste do esfregaco.

4. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Nota: Para evitar a aspiragdo de material coagulante, o processamento de espécimes de
fezes requer uma altura média de aspiragdo da amostra.

Processamento de espécimes de urina

1. Consulte Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extracdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

2. Dilua o espécime de urina numa propor¢ao de 1:1 com Diluente de Trabalho / MTU
(exemplo: combinacao de 300 uL de urina com 300 uL de Diluente de Trabalho / MTU).

3. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes de fluido cerebrospinal (FCE)

1. Consulte Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extracdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

2. Dilua o espécime de FCE numa proporcéo de 1:1 com Diluente de Trabalho / MTE
(exemplo: combinacéo de 300 yL de FCE com 300 pL de Diluente de Trabalho / MTE).

3. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes ThinPrep

1. Consulte Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extragdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

2. Dilua o espécime ThinPrep numa propor¢ao de 1:1 com Diluente de Trabalho / MTE
(exemplo: combinacao de 300 uL de espécime ThinPrep com 300 pL de Diluente de
Trabalho / MTE).

3. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes de esfregagos vaginais, endocervicais, retais, de
garganta e de lesdes

Nota: Os kits de recolha de esfregacos que contém MTE, MTV ou Amies liquido podem
ser usados.

1. Consulte Tabela 1 para obter informagdes sobre o volume minimo necessario para o
numero de extragdes necessario para o tubo de amostra a ser usado.

2. Dilua o espécime de esfregaco numa propor¢ao de 1:1 com Diluente de Trabalho / MTE
(exemplo: combinacao de 300 uL de espécime de esfregaco com 300 pL de Diluente
de Trabalho / MTE).

3. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.

Processamento de espécimes de culturas em caldo LIM ou caldo de cenoura

1. Antes de testar no Panther Fusion System, ressuspenda o espécime de cultura e
transfira 1 mL de espécime para o Tubo de Transferéncia de Espécimes Aptima, com
2,9 mL de meio de transporte de espécimes (MTE).

2. Coloque a tampa perfuravel fornecida ou uma nova tampa perfuravel.
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Procedimento de teste no Panther Fusion System

Procedimento de teste no Panther Fusion System

Nota: Consulte o Manual de Instrugdes do Panther Fusion System para obter mais
informagbes sobre o procedimento.

Preparagao da area de trabalho

1. Limpe as superficies de trabalho com uma solugao de hipoclorito de sédio de 2,5-3,5%
(0,35-0,5 M). Deixe a solugao de hipoclorito de sodio entrar em contacto com as
superficies durante pelo menos 1 minuto e depois enxague com agua desionizada. Nao
deixe secar a solucao de hipoclorito de sddio. Cubra a superficie da bancada com
capas limpas e absorventes, com forro de plastico, indicadas para bancadas de
laboratdrios.

2. Limpe uma superficie de trabalho separada para preparar as amostras, seguindo o
procedimento descrito no passo 1.

Preparacao de reagentes
1. Retire os frascos de IC-X, FCR-X e FER-X do meio de conservacgao.
2. Abra os frascos de IC-X, FCR-X e FER-X, e elimine as tampas. Abra a porta TCR na

zona superior do Panther Fusion System.

3. Coloque os frascos de IC-X, FCR-X e FER-X nas devidas posi¢des, no carrossel TCR.
4. Feche a porta TCR.
Nota: O Panther Fusion System adiciona o IC-X ao FCR-X. Depois de adicionar o IC-X
ao FCR-X, este sera referido como wFCR-X (FCR-X de trabalho). Caso o FCR-X e o
FER-X sejam retirados do sistema, use novas tampas e conserve imediatamente de
acordo com as condigbes de conservagdo adequadas.

Manuseamento de espécimes

Nota: Prepare os espécimes de acordo com as instru¢cbes descritas na sec¢ao
Preparagdo de amostras, antes de carregar espécimes no Panther Fusion System.

1. Nao coloque as amostras no vértex.

2. Inspecione os tubos de amostras antes de coloca-los no suporte. Se um tubo de
amostra tiver bolhas ou um volume inferior ao que é normalmente observado, toque
suavemente no fundo do tubo para transportar o conteddo para o fundo.

Preparacao do sistema

Para obter instrugdes sobre como configurar o Panther Fusion System — incluindo sobre
como carregar amostras, reagentes, cartuchos de ensaio e fluidos universais, consulte o
Manual de Instru¢cbées do Panther Fusion System.

Limitagcoes
A. O Panther Fusion System s6 pode ser usado por um profissional qualificado para tal.

B. A utilizacdo de Reagentes de Extragdo X Panther Fusion para tipos de espécimes
clinicos nao mencionados nao foi validada.
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Informacgdes de contacto e histérico de revisées

Informagdes de contacto e histérico de revisdes

“ c € m Endereco do promotor australiano:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV ‘
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 EUA 1930 Zaventem

Belgium

Para obter os enderecos de e-mail e os numeros de telefone do suporte técnico e do apoio ao cliente especificos de cada pais, visite
www.hologic.com/support.

Este produto destina-se apenas a utilizagdo no campo do diagnéstico in vitro humano.

Em caso de incidente grave, notifique o Fabricante e as Autoridades competentes da sua regido.

Hologic, Panther Fusion, ThinPrep e os logétipos associados sdo marcas comerciais e/ou marcas comerciais registadas da Hologic, Inc. e/
ou das suas subsidiarias nos Estados Unidos e/ou noutros paises. Quaisquer outras marcas comerciais que possam aparecer neste

folheto informativo pertencem aos respetivos proprietarios.

Este produto pode estar abrangido por uma ou mais patentes nos Estados Unidos, as quais estéo identificadas em: www.hologic.com/patents.

© 2022 Hologic, Inc. Todos os direitos reservados.
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« Criacdo das instrugdes de utilizagdo dos Reagentes de extragdo X Panther

Fusion AW-26512-001 com base em AW-18173-001 Rev. 002 para

conformidade regulamentar com o IVDR

Atualizagdo de informagdes de contacto incluindo Representante na CE,

marcagao CE, informacdes do representante australiano e suporte técnico

+ Adicionadas instancias anteriores do Panther Fusion de Aditivo diluente
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