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Reagencie pro obecné pouziti Panther Fusion® Open Access

Navod k pouziti
Pro diagnostické pouziti in vitro
Uréené pouziti
Reagencie pro obecné pouziti Panther Fusion® Open Access zahrnuji transportni médium pro vzorky (STM),
transportni médium pro mo¢ (UTM) a transportni médium pro krev (BTM), olejovou reagencii Panther Fusion Oil
a soupravu olejovych reagencii Oil Reagent Kit a aditivum Panther Fusion Open Access Diluent Additive. Média
STM, UTM a BTM jsou fedidla pro vzorky uréena ke zpracovani a/nebo uchovavani vzorkd pro pouziti se
systémem Panther Fusion. Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent a souprava olejovych reagencii Oil
Reagent Kit se pouzivaji k zabranéni odparovani vodnych roztok( v systému Panther Fusion. Aditivum Panther
Fusion Open Access Diluent Additive je ur€eno k pfidani do média STM, UTM, BTM nebo do fosfore€nanem
pufrovaného fyziologického roztoku (PBS) pro zvySeni zachytu nukleovych kyselin. Reagencie pro obecné pouziti

Panther Fusion Open Access jsou ureny pro pouziti v piné automatizovaném pfistroji pro detekci nukleovych
kyselin, v systému Panther Fusion.

Principy postupu

Transportni médium pro mo¢ (UTM) je uréeno ke zpracovani a/nebo uchovavani vzorkd moci pro pouziti se
systémem Panther Fusion. UTM uvolriuje cilovou nukleovou kyselinu a chrani pfed degradaci béhem skladovani.

Transportni médium pro vzorky (STM) je uréeno ke zpracovani a/nebo uchovavani vzorkl pro pouziti se
systémem Panther Fusion. STM uvolfiuje cilovou nukleovou kyselinu a chrani pfed degradaci béhem skladovani.

Transportni médium pro krev (BTM) je uréeno ke zpracovani a/nebo uchovavani vzorkl plné krve pro pouziti se
systémem Panther Fusion®. BTM uvolfiuje cilovou nukleovou kyselinu a chrani pfed degradaci b&hem skladovani.

Aditivum Panther Fusion Open Access Diluent Additive je uréeno jako aditivum do média STM, UTM, BTM nebo
do fosfore€nanem pufrovaného fyziologického roztoku (PBS) pro zvySeni zachytu nukleovych kyselin pro
zpracovani vzorku.

Olejova reagencie Panther Fusion Oil Reagent a souprava olejovych reagencii Oil Reagent Kit se pouzivaji
k zabranéni odparovani pfi zpracovani vzorku.

Informace o provozu systému Panther Fusion naleznete v Prirucce obsluhy systému Panther / Panther Fusion.

Dodavané materialy

Reagencie pro obecné pouziti Panther Fusion

Transportni médium vzorku 1 x 80 ml PRD-04423
Transportni médium pro mo¢ 1x80ml PRD-04943
Transportni médium pro krev 1 %80 ml PRD-04944
Aditivum Panther Fusion Open Access Diluent 1%x1ml PRD-04945
Additive

Olej Panther Fusion Oil 2 x 38 ml PRD-04335
Olejova reagencie 1x246ml PRD-04304

Varovani a bezpeénostni opatreni

A. Prostudujte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a aplikacni list Panther Fusion System Open Access
a Priru¢ku k obsluze systému Panther / Panther Fusion. Reagencie pro obecné pouziti Panther Fusion jsou
uréeny k pouziti v systému Panther Fusion.

B. Dodrzujte bézna laboratorni bezpe¢nostni opatfeni. V laboratofi nejezte, nepijte ani nekufte. Pfi manipulaci se
vzorky a reagenciemi soupravy pouzivejte jednorazové nepudrované rukavice, ochranné bryle a laboratorni
plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé umyijte ruce.

C. Zabrante mikrobialni a ribonukledzové kontaminaci reagencii.

D. VSechen materidl, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu s pfislusnymi
narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi pfedpisy.

E. Skladujte slozky za doporu¢enych podminek skladovani. Viz pozadavky na skladovani a manipulaci.

F. Pred pouzitim zkontrolujte, zda nedos$lo k poskozeni, netésnosti a zda neuplynula doba expirace. V pfipadé
poskozeni, netésnosti nebo proslé expirace nepouzivejte.

G. Neslévejte zadné reagencie ¢i kapaliny z testu. Reagencie ani kapaliny nedolévejte; systém Panther Fusion
ovéfuje hladiny reagencii.

H.  Datum vyroby najdete na vnéjSim obalu.
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Poznamka: Informace v komunikaci o nebezpeéi pro oznacovani vyrobkd uvadénych na trh globalné odrazi
klasifikace bezpec¢nostnich listd (BL) v USA a EU. Informace o nebezpedich specifické pro vas region najdete

v bezpecénostnim listu specifickém pro dany region v knihovné bezpecénostnich listl (Safety Data Sheet Library) na
adrese www.hologicsds.com. DalSi informace o symbolech naleznete v legendé symboll na
http://www.hologic.com/package-inserts.

Pozadavky na skladovani a manipulaci

A. Neoteviené transportni médium pro vzorky, transportni médium pro mog, transportni médium pro krev,
olejové reagencie Panther Fusion Oil a Oil Reagent skladujte pfi teploté 15 °C az 30 °C. Neoteviené

aditivum Panther Fusion Open Access Diluent Additive skladujte pfi teploté —85 °C az —15 °C.

B. Po otevfeni jsou olejové reagencie Panther Fusion QOil a Oil Reagent stabilni po dobu 60 dnt, pokud jsou
uzavreny a skladovany za ur€enych podminek skladovani. Testovani pfipravenych pracovnich fedidel, {j.
STM, UTM nebo BTM, v kombinaci s aditivem Panther Fusion Open Access Diluent Additive prokazalo
stabilitu pfi pokojové teploté po dobu az 30 dni. Zakaznikim se doporuéuje stanovit stabilitu s ohledem na

konkrétni funkénost testu a pfipad pouziti.
Zlikvidujte vSechny nepouzité reagencie s proslou stabilitou.
PFi manipulaci s reagenciemi a jejich skladovani zabrarite kfizové kontaminaci.

Reagencie pro obecné pouziti Panther Fusion Open Access nezmrazujte, s vyjimkou aditiva Panther Fusion

Open Access Diluent Additive, které musi byt skladovano ve zmrazeném stavu.

Postup

Konkrétni postupy naleznete v navodu k pouziti IVD testu nebo v navodu k pouziti extrakénich reagencii.

Omezeni

Pro pouziti v systému Panther Fusion pouze vyskolenym odbornikem.
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Kontaktni udaje a historie revizi

“ c € Adresa zadavatele v Australii:

Hologic (Australia & New Zealand)

Hologic, Inc. nologic BV Pty Ltd Macquarie Park NSW 2113
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

E-mailovou adresu a telefonni ¢islo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb pozadované zemé najdete na
adrese www.hologic.com/support

Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s prostfedkem v Evropské unii, by mély byt hlaseny vyrobci a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Hologic, Open Access, Panther, Panther Fusion a souvisejici loga jsou ochranné znamky a/nebo registrované ochranné
znamky spolecnosti Hologic, Inc. a/nebo jejich dcefinych spole€nosti ve Spojenych statech a/nebo v jinych zemich.

Veskeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych
vlastnikd.

Tento produkt mize byt kryty jednim ¢i vice patenty USA uvedenymi na webové strance www.hologic.com/patents.

AW-26514-2601 Rev. 001
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