HOLOGIC® Panther Fusion® Open Access™ RNA/DNA Enzyme Cartridge

Panther Fusion®Open Access™ RNA/DNA Enzyme Cartridge

Instructiuni de utilizare
Pentru utilizare in laborator

Domeniul de utilizare

Open Access RNA/DNA Enzyme Cartridge este destinat amplificarii generale a sabloanelor de ARN si
ADN. Cartusul contine dNTP-uri, enzime si solutie tampon PCR si este destinat utilizarii pe sistemul
Panther Fusion®.

Materiale furnizate

Nota: Declaratia privind pericolele reflecta clasificérile conform Fiselor cu date de securitate (FDS) la
nivelul UE. Pentru informatii privind comunicarea pericolelor specifice regiunii dvs., consultati FDS
specifica regiunii, in Biblioteca de fise cu date de securitate, la adresa www.hologicsds.com.

Numar de catalog: PRD-04303

Reactivi congelati Open Access (intre 2 °C si 8 °C):

Open Access RNA/DNA Enzyme Cartridge (12 teste per cartus) 12 x 0,024 ml

Transcriptazé inversd si polimerazd ADN uscatd in solutie tamponaté liofilizat
HEPES continand < 10 % reactiv de expandare.

Cerinte privind depozitarea si manipularea

A. Tabelul urmator furnizeaza cerintele privind depozitarea si manipularea pentru cartus.

Reactiv Depozitare in Stabilitate in Depozitare in
stare nedeschisa | sistem/dupa stare deschisa
deschidere'’
Open Access intre 2 °C si 8 °C 60 de zile intre 2 °C si 8 °C?
RNA/DNA Enzyme
Cartridge

La scoaterea reactivilor din sistemul Panther Fusion, acestia trebuie readusi imediat la
temperaturile corespunzatoare de depozitare.
! §tabi|itatea in sistem incepe In momentul in care reactivul este introdus in sistemul Panther Fusion.
21n cazul in care este indepartat din sistemul Panther Fusion, depozitati cartusul intr-un recipient inchis
ermetic, cu desicant, la temperatura de depozitare recomandata.

B. Eliminati toti reactivii neutilizati care si-au depasit stabilitatea in sistem.
C. Evitati contaminarea incrucisata in timpul manipularii si depozitarii reactivilor.
D. Nu congelati reactivii.
E. Nu utilizati cartusul daca punga de depozitare a acestuia a fost desigilata sau daca folia cartusului de
enzime nu este intacta.
F. Nu utilizati reactivii dupa data expirarii.
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Pregatirea cartuselor de reactivi si enzime

Consultati Manualul operatorului pentru sistemul Panther Fusion pentru instructiuni privind pregatirea si
incarcarea reactivilor si incarcarea/descarcarea cartuselor.

Avertismente si precautii

A. Destinat exclusiv utilizarii cu Testul dezvoltat in laborator.

B. Cititi cu atentie si in intregime acest prospect si Fisa aplicatiilor Open Access a sistemului Panther
Fusion si Manualul operatorului pentru sistemul Panther Fusion.

C. Respectati precautiile de laborator obisnuite. Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in
zonele de lucru desemnate. Purtati manusi de unica folosintd fara pudra si halate de laborator
atunci cand manipulati esantioane si reactivi din trusa. Spalati-va bine méinile dupad manipularea
esantioanelor sau a reactivilor.

D. Evitati contaminarea microbiana si ribonucleica a reactivilor.

E. Eliminati toate materialele care au intrat in contact cu esantioanele si reactivii in conformitate cu
reglementarile nationale, internationale si regionale aplicabile.

F. Depozitati componentele conform conditiilor de pastrare recomandate. Consultati Cerintele privind
depozitarea si manipularea.

G. Nu utilizati cartusul daca punga de depozitare a acestuia a fost desigilatd sau daca folia
cartusului nu este intacta. Contactati Hologic daca intervine oricare dintre cele doua probleme.

H. Manipulati Open Access Enzyme Cartridge cu atentie. Nu scapati pe jos si nu rasturnati
cartusul. Evitati expunerea prelungita la lumina ambientala.
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Date de contact si istoricul reviziilor

M ( € [EC|REP] Adresa sponsorului australian:

; Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand
Hologic, Inc. R iy LS:d ( )
10210 Genetic Center Drive LA y _

9 Macauarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121 USA

Pentru adresa de e-mail si numarul de telefon ale Serviciului de asistenta tehnica si de asistenta pentru clienti
specifice fiecarei tari, accesati www.hologic.com/support.

Acest produs este destinat exclusiv utilizarii in diagnosticarea in vitro la pacienti umani.

in caz de incident grav, notificati producétorul si autoritatea competenta din regiunea dvs.

Hologic, Open Access, Panther Fusion si siglele asociate sunt marci comerciale si/sau marci
comerciale inregistrate ale Hologic, Inc. si/sau ale sucursalelor sale in Statele Unite ale Americii si/sau
alte tari.

AW-26511-3101 Rev.001
©2022 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.
2022-05

Istoricul reviziilor Data Descriere

+ Au fost create IFU AW-26511-001 Rev. 001
pentru Panther Fusion Open Access
RNA/DNA Enzyme Cartridge pentru utilizare
in laborator pe baza AW-16080-001 Rev.
001 pentru conformitatea de reglementare
cu IVDR

- A fost actualizata declaratia privind utilizarea
prevazuta

AW-26511-001 Rev. 001 Mai 2022

« Au fost actualizate informatiile de contact,
inclusiv: informatiile despre Rep. CE,
Marcajul CE, Rep. Australia si asistenta
tehnica
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