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Reactivii de uz general Panther Fusion® Open Access

Instructiuni de utilizare

Pentru diagnosticarea in vitro

Domeniul de utilizare

Reactivii de uz general Panther Fusion® Open Access constau din: Specimen Transport Medium (STM), Urine Transport
Medium (UTM), Blood Transport Medium (BTM), Panther Fusion Qil, Oil Reagent Kit si Panther Fusion Open Access
Diluent Additive. STM, UTM si BTM sunt diluanti pentru esantioane destinati a fi utilizati pentru procesarea si/sau
stocarea esantioanelor pentru utilizare cu sistemul Panther Fusion. Panther Fusion Oil Reagent si Oil Reagent Kit sunt
utilizate pentru a preveni evaporarea solutiilor apoase in sistemul Panther Fusion. Panther Fusion Open Access Diluent
Additive este destinat a fi adaugat la STM, UTM, BTM sau la Solutia salina tamponata cu fosfat (PBS) pentru a spori
captarea acizilor nucleici. Reactivii de uz general Panther Fusion Open Access sunt destinati pentru utilizare pe
instrumentul complet automatizat de detectare a acizilor nucleici, Sistemul Panther Fusion.

Principiile procedurii

Urine Transport Medium (UTM) este destinat utilizarii pentru procesarea si/sau stocarea esantioanelor de urina
pentru utilizare cu sistemul Panther Fusion. UTM elibereaza acidul nucleic tinta si il protejeaza de degradare in
timpul depozitarii.

Specimen Transport Medium (STM) este destinat utilizarii pentru procesarea si/sau stocarea esantioanelor pentru
utilizare cu sistemul Panther Fusion. STM elibereaza acidul nucleic-tinta si 1l protejeaza de degradare in timpul
depozitarii.

Blood Transport Medium (BTM) este destinat utilizarii pentru procesarea si/sau stocarea esantioanelor de sange
integral pentru utilizare cu sistemul Panther Fusion®. BTM elibereaza acidul nucleic tinta si il protejeaza de
degradare in timpul depozitarii.

Panther Fusion Open Access Diluent Additive este destinat utilizarii ca aditivla STM, UTM, BTM sau la Solutia
salind tamponata cu fosfat (PBS) pentru a spori captarea acizilor nucleici pentru prelucrarea esantioanelor.

Panther Fusion Oil Reagent si Oil Reagent Kit sunt utilizate pentru a preveni evaporarea in timpul prelucrarii
esantioanelor.

Consultati Manualul operatorului pentru sistemul Panther/Panther Fusion pentru informatii privind functionarea
sistemului Panther Fusion.

Materiale furnizate

Reactivi de uz general Panther Fusion

Specimen Transport Medium 1x80ml PRD-04423
Urine Transport Medium 1x80ml PRD-04943
Blood Transport Medium 1x80ml PRD-04944
Panther Fusion Open Access Diluent Additive 1x1ml PRD-04945
Panther Fusion Oil (Ulei Panther Fusion) 2 x 38 ml PRD-04335
Oil Reagent 1x 24,6 ml PRD-04304

Avertismente si precautii

A. Cititi cu atentie si in ntregime acest prospect, Fisa aplicatiilor Open Access a sistemului Panther Fusion si
Manualul operatorului pentru sistemul Panther/Panther Fusion. Reactivii de uz general Panther Fusion sunt
destinati utilizarii in sistemul Panther Fusion.

B. Respectati precautiile de laborator obisnuite. Nu consumati alimente sau bauturi si nu fumati in zonele de
lucru desemnate. Purtati ménusi de unica folosinta fara pudra, ochelari de protectie si halate de laborator
atunci cand manipulati esantioane si reactivi din trusa. Spalati-va bine mainile dupa manipularea
esantioanelor sau a reactivilor.

Evitati contaminarea microbiana si ribonucleica a reactivilor.

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

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

F. Tnainte de utilizare, inspectati si asigurati-va c& nu prezinta deteriorari sau scurgeri si verificati data de
expirare. Nu utilizati daca prezinta deteriorari sau scurgeri sau daca sunt expirate.

G. Nu combinati reactivi sau lichide ale testului. Nu umpleti pana la refuz cu reactivi sau lichide; sistemul Panther
Fusion verifica nivelurile de reactiv.

H. Consultati ambalajul exterior pentru data de fabricatie.
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Nota: Informatiile de comunicare a pericolelor pentru etichetarea produselor vandute la nivel global reflecta
clasificarile fiselor cu date de securitate SUA si UE (FDS). 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. Pentru informatii suplimentare referitoare la simboluri, consultati legenda simbolurilor la
http://www.hologic.com/package-inserts.

Cerinte privind depozitarea si manipularea

A. Depozitati Specimen Transport Medium, Urine Transport Medium, Blood Transport Medium, Panther Fusion
Qil, si Oil Reagent nedeschise la temperaturi cuprinse intre 15 °C si 30 °C. Depozitati Panther Fusion Open

Access Diluent Additive nedeschis la temperaturi cuprinse intre -85 °C si -15 °C.

B. Odata deschise, Panther Fusion Oil si Oil Reagent sunt stabile timp de 60 de zile daca au capacul montat si
sunt depozitate in conditiile de depozitare prevazute. Testarea diluantilor de lucru preparati, si anume STM,
UTM sau BTM, combinati cu Panther Fusion Open Access Diluent Additive, a demonstrat stabilitatea la
temperatura camerei pana la 30 de zile. Clientilor li se recomanda sa determine stabilitatea in functie de

performanta unui test specific si de cazul de utilizare.
Eliminati toti reactivii neutilizati care si-au depasit stabilitatea.
Evitati contaminarea incrucisata in timpul manipularii si depozitéarii reactivilor.

Nu congelati Reactivii de uz general Panther Fusion Open Access, cu exceptia Panther Fusion Open Access

Diluent Additive care trebuie depozitat congelat.

Procedura

Pentru proceduri specifice, consultati Instructiunile de utilizare a testului IVD sau Instructiunile de utilizare a
reactivilor de extractie.

Limitari

A se utiliza exclusiv pe sistemul Panther Fusion de catre un profesionist instruit.
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Date de contact si istoricul reviziilor

“ c € Adresa sponsorului australian:

Hologic (Australia & New Zealand)

Hologic, Inc. EOIO.g'C. BV Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
. . a Vincilaan 5

10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem

San Diego, CA 92121 USA Belgium

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

Accidentele grave petrecute in raport cu dispozitivul in Uniunea Europeana trebuie raportate producatorului si autoritatii
competente a Statului Membru n care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

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

Toate celelalte marci comerciale care apar in acest prospect apartin proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa faca obiectul unuia sau mai multor brevete in SUA, identificate la adresa
www.hologic.com/patents.
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» Aceastd versiune se aliniaza cu AW-26514-001 Rev. 002.
AW-26514 Rev. 002 lanuarie 2025 (This version aligns AW-26514-001 Rev. 002.)
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