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Reagencie Panther Fusion® Open Access na v§eobecné pouzitie

Navod na pouzitie
Na diagnostické pouzitie in vitro
Uréené pouzitie

Reagencie Panther Fusion® Open Access pozostavaju z transportného média na preparaty (STM), transportného
média na mo¢ (UTM) a transportného média na krv (BTM), stpravy oleja Panther Fusion a olejovych reagencii a
aditiva na riedenie Panther Fusion Open Access. STM, UTM a BTM su riedidla preparatov ur¢ené na spracovanie
alalebo skladovanie preparatov na pouzitie so systémom Panther Fusion. Olejova reagencia a suprava olejovej
reagencie Panther Fusion sa pouzivaju na zabranenie vyparovaniu vodnych roztokov v systéme Panther Fusion.
Riediace aditivum Panther Fusion Open Access je uréené na pridanie do STM, UTM, BTM alebo fosfatom
pufrovaného fyziologického roztoku (PBS) na zlepSenie zachytavania nukleovych kyselin. Reagencie Panther
Fusion Open Access na vSeobecné pouzitie su uréené na pouzitie v plne automatizovanom pristroji na detekciu
nukleovych kyselin, systéme Panther Fusion.

Principy postupu

Transportné médium na mo¢ (UTM) je uréené na spracovanie a/alebo skladovanie preparatov mocu na pouzitie so
systémom Panther Fusion. UTM uvolfiuje cielovu nukleovu kyselinu a chrani ju pred degradaciou poc¢as skladovania.

Transportné médium na preparaty (STM) je ur€ené na spracovanie a/alebo skladovanie preparatov na pouzitie so
systémom Panther Fusion. STM uvolfiuje cielovi nukleovu kyselinu a chrani ju pred degradaciou pocas skladovania.

Transportné médium na krv (BTM) je uréené na spracovanie a/alebo skladovanie preparatov plnej krvi na pouZitie so
systémom Panther Fusion®. BTM uvolfiuje cielova nukleovu kyselinu a chrani ju pred degradaciou poéas skladovania.

Riediace aditivum Panther Fusion Open Access je uréené na pouzitie ako prisada do STM, UTM, BTM a fosfatom
pufrovaného fyziologického roztoku (PBS) na zlepSenie zachytavania nukleovych kyselin pri spracovani preparatu.

Olejova reagencia a suprava olejovej reagencie Panther Fusion sa pouzivaji na zabranenie vyparovaniu pocas
spracovania vzorky.

Informécie o prevadzke systému Panther Fusion najdete v prevadzkovej priruc¢ke systému Panther/Panther Fusion.

Dodané materialy

Reagencie Panther Fusion na vS§eobecné pouzitie

Transportné médium na preparat 1 x80 ml PRD-04423
Transportné médium na mo¢ 1x80ml PRD-04943
Transportné médium na krv 1x 80 ml PRD-04944
Riediace aditivum Panther Fusion Open Access 1x1ml PRD-04945
Olej Panther Fusion 2x38ml PRD-04335
Olejova reagencia 1x 24,6 ml PRD-04304

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia

A. Pozorne si precitajte cely tento pribalovy leték, aplikacny list systému Panther Fusion Open Access a prirucku
pre operatora systému Panther/Panther Fusion. Reagencie Panther Fusion na vS§eobecné pouzitie su ur¢ené
na pouzitie v systéme Panther Fusion.

B. Pouzite rutinné laboratérne opatrenia. Vo vyhradenych pracovnych priestoroch nejedzte, nepite ani nefajcite.
Pri manipulacii s preparatmi a supravami reagencii pouZivajte jednorazové, bezpraskové rukavice, ochranné
okuliare a laboratérne plaste. Po manipulacii s preparatmi a reagenciami si dokladne umyte ruky.

C. Zabrante mikrobialnej a ribonukleazovej kontaminacii reagencii.

D. VSetok material, ktory pride do kontaktu s preparatmi a reagenciami, zlikvidujte v sulade s platnymi
narodnymi, medzinarodnymi a regionalnymi nariadeniami.

E. Sucasti uchovavajte pri odporu¢anych podmienkach na uchovavanie. Pozrite si Poziadavky na skladovanie a
manipulaciu.

F. Pred pouzitim skontrolujte poSkodenie, netesnosti a exspiraciu. Nepouzivajte v pripade poskodenia,
netesnosti alebo exspiracie.

G. Nekombinujte Ziadne reagencie ani tekutiny rozboru. Nedolievajte reagencie ani tekutiny; systém Panther
Fusion overuje hladiny reagencii.

H. Datum vyroby je uvedeny na vonkajSom obale.
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Poznamka: Informacie o komunikacii o nebezpecenstve pri oznacovani vyrobkov uvadzanych na trh na celom
svete odrazaju klasifikaciu kariet bezpeénostnych tdajov (SDS) USA a EU. Informacie o oznameniach o
nebezpedenstve, ktoré st $pecifické pre vas region, najdete v KBU pre jednotlivé regiény v kniZnici kariet
bezpecnostnych udajov na adrese www.hologicsds.com. BlizSie informacie o symboloch najdete vo vysvetleni
symbolov na adrese http://www.hologic.com/package-inserts.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu

A. Neotvorené transportné médium na preparat, transportné médium na mo¢, transportné médium na krv, olej
Panther Fusion a olejovu reagenciu skladujte pri teplote 15 °C az 30 °C. Neotvorené riediace aditivum

Panther Fusion Open Access skladujte pri teplote -85 °C az -15 °C.

B. Po otvoreni su olej a olejova reagencia Panther Fusion stabilné 60 dni, ak st uzavreté a skladuju sa pri
ur¢enych podmienkach skladovania. Testovanie pripravenych pracovnych riedidiel, t.j. STM, UTM alebo
BTM, v kombinacii s riediacim aditivom Panther Fusion Open Access preukazalo stabilitu pri izbovej teplote

az 30 dni. Zakaznikom sa odporuca uréit' stabilitu s ohfadom na konkrétny vykon rozboru a pripad pouzitia.
Zlikvidujte vSetky nepouzité reagencie, ktoré prekrocili svoju stabilitu.
D. Zabranite krizovej kontaminacii pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani.

Nezmrazujte reagencie Panther Fusion Open Access na vSeobecné pouzitie, okrem riediaceho aditiva

Panther Fusion Open Access, ktoré sa musi skladovat zmrazené.

Postup

Konkrétne postupy najdete v navode na pouzitie rozboru IVD alebo v navode na pouzitie extrakénych reagencii.

Obmedzenia

Len na pouzitie vySkolenym odbornikom v systéme Panther Fusion.
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Kontaktné udaje a historia revizii

“ c € Adresa australskeho zadavatela:

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-mailovu adresu a telefénne €islo oddelenia technickej podpory a zakaznickych sluzieb danej krajiny najdete na adrese
www.hologic.com/support

Zavazné udalosti, ktoré sa vyskytli v Eurépskej unii v suvislosti s poméckou, sa musia hlasit vyrobcovi a prisluSnému
organu ¢lenského statu, v ktorom pouzivatel a/alebo pacient sidli.

Hologic, Open Access, Panther, Panther Fusion a suvisiace loga su ochranné znamky a/alebo registrované ochranné
znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobociek v Spojenych Statoch a/alebo inych krajinach.

Akékolvek dalSie ochranné znamky, ktoré mézu byt vyobrazené na tomto pribalovom letaku, su majetkom prislusnych
vlastnikov.

Vyrobok je chraneny jednym alebo viacerymi patentmi Spojenych Statov americkych, ktoré su uvedené na strankach
www.hologic.com/patents.
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