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

Navod k pouziti
K laboratornim ucelim
Uréené pouziti
Kazeta Open Access RNA/DNA Enzyme Cartridge je uréena pro obecnou amplifikaci templatd RNA

a DNA. Kazeta obsahuje dNTP, enzymy a PCR pufr a je uréena pro pouZiti v systému Panther
Fusione.

Dodavané materialy

Poznamka: Informace o nebezpeci jsou v souladu s klasifikacemi bezpecénostnich lista (BL) EU.
Informace o nebezpecich specifické pro vas region najdete v bezpecnostnim listu specifickém pro dany
region v knihovné bezpecnostnich listl (Safety Data Sheet Library) na adrese www.hologicsds.com.

Katalogové €islo: PRD-04303

Chlazené reagencie Open Access (2 °C az 8 °C):

Kazeta Open Access RNA/DNA Enzyme Cartridge (12 testu na jednu 12 x 0,024 ml
kazetu) lyofilizované

Reverzni transkriptaza a DNA polymeraza vysu$ena v roztoku
pufrovaném HEPES obsahujicim < 10 % objemové reagencie.

Pozadavky na skladovani a manipulaci

A. V nasledujici tabulce jsou uvedeny pozadavky na skladovani a manipulaci s touto kazetou.

Reagencie Skladovani Stabilita v systému / | Skladovani
v neoteviené | stabilita po otevieni'| v otevieném
m stavu stavu

Kazeta Open 2°Caz8°C | 60dni 2°Caz8°C?

Access RNA/DNA
Enzyme Cartridge

Po vyjmuti reagencii ze systému Panther Fusion je nutné je ihned vratit zpét do prostfedi
s vhodnou skladovaci teplotou.
' Stabilita v systému se zac¢ina pocitat od okamziku, kdy je reagencie umisténa do systému Panther Fusion.
2 Je-li kazeta vyjmuta ze systému Panther Fusion, uloZte ji do vzduchotésné nadoby s vysousedlem pfi
doporucené teploté skladovani.

Zlikvidujte vSechny nepouZité reagencie s proSlou stabilitou v systému.
Pfi manipulaci s reagenciemi a jejich skladovani zabrarite kiizZové kontaminaci.
Reagencie nezmrazuijte.

Kazetu nepouzivejte v pfipadé, zZe skladovaci sacek prestal té€snit, ani v pfipadég, ze je félie enzymové
kazety porusena.

F. NepouZivejte reagencie po datu expirace.
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Priprava reagencii a enzymové kazety

Pokyny pro pfipravu a vkladani reagencii a vkladani/vykladani kazet naleznete v Pfirucce k obsluze
systému Panther Fusion.

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A. Pouze pro laboratorni testy.

B. Prostuduijte si pozorné celou tuto pfibalovou informaci a aplika¢ni list Panther Fusion System Open
Access a Priru¢ku k obsluze systému Panther Fusion.

C. Dodrzujte bézna laboratorni bezpecnostni opatfeni. V laboratofi nejezte, nepijte ani nekufte.
PFi manipulaci se vzorky a reagenciemi soupravy pouzivejte jednorazové nepudrované rukavice
a laboratorni plasté. Po manipulaci se vzorky a reagenciemi si peclivé umyjte ruce.

D. Zabrarite mikrobialni a ribonukledzové kontaminaci reagencii.

E. VSechen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s pFislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi pfedpisy.

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

G. Kazetu nepouzivejte v pfipadé, ze skladovaci sacek prestal té&snit, ani v pfipadé, Ze je folie
kazety porusenda. Pokud dojde k nékteré z téchto situaci, kontaktujte spole€nost Hologic.

H. S kazetou Open Access Enzyme Cartridge zachazejte opatrné. Kazetu neupustte ani
nepfevracejte. Vyhnéte se jejich dlouhodobé expozici okolnimu svétlu.
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Kontaktni udaje a historie revizi

adal g3 [EC[REP)

. Hologic BV
Hologic, Inc. Davinglaan 5

10210 Genetic Center Drive ;2?; If;“”‘“’“
San Diego, CA 92121 USA

Adresa zadavatele v Australii:
Hologic (Australia & New Zealand)
Pty Ltd

Macauarie Park NSW 2113

E-mailovou adresu a telefonni €islo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb pozadované zemé

najdete na adrese www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréen pouze pro pouziti v humanni diagnostice in vitro.

V pfipadé vazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny Ufad ve vasem regionu.

Hologic, Open Access, 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.

AW-26511-2601 Rev. 001
©2022 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.
Kvéten 2022

Historie revizi Datum

Popis

AW-26511-001 Rev. 001 Kvéten 2022

Vytvofeni navodu k pouZiti kazety Panther
Fusion Open Access RNA/DNA Enzyme
Cartridge pro laboratorni pouziti
AW-26511-001 Rev. 001 podle
AW-16080-001 Rev. 001 pro soulad

s nafizenim IVDR

Aktualizované prohlaseni o uréeném pouziti

Aktualizovany kontaktni udaje v&etné:
zastupce pro ES, oznaceni CE, informaci
o zastupci v Australii a oddéleni technické

podpory.
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