HOLOGIC® Enzymova kazeta Panther Fusion® Open Access™ RNA/DNA

Enzymova kazeta Panther Fusion®Open Access™ RNA/DNA

Navod na pouzitie

Na laboratorne ucely
Uréené pouzitie
Enzymova kazeta Open Access RNA/DNA je uréena na vSdeobecnu amplifikaciu templatov RNA a DNA.
Kazeta obsahuje dNTP, enzymy a PCR pufer a je uréena na pouZzitie v systéme Panther Fusion®.

Dodané materialy

Poznamka: Oznémenie o nebezpedenstve odréza klasifikacie kariet bezpe&nostnych tdajov EU (SDS).
Informéacie o oznameniach o nebezpelenstve, ktoré su Specifické pre vas region, najdete v KBU pre
Jednotlivé regiony v kniZnici kariet bezpecnostnych udajov na adrese www.hologicsds.com.

Katalégové €islo: PRD-04303

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

Enzymova kazeta Open Access RNA/DNA (12 testov na kazetu) 12 x 0,024 ml

Reverzna transkriptaza a DNA polymeraza susené v HEPES lyofilizované
pufrovanom roztoku obsahujicom < 10 % objemovej reagencie.

Poziadavky na skladovanie a manipulaciu

A. Nasledujuca tabulka uvadza poziadavky na skladovanie a manipulaciu s kazetou.

Reagencia Uskladnenie | Stabilita v Uskladnenie
neotvorenych | pristroji/stabilita otvorenych
baleni po otvoreni’ baleni

Enzymova kazeta 2°Caz8°C 60 dni 2°Caz8°C?

Open Access

RNA/DNA

Po vybrati reagencii zo systému Panther Fusion ich okamzite vratte do prislusnych

skladovacich teplot.
' Stabilita v pristroji sa zacina v Case umiestnenia reagencie do systému Panther Fusion.
2 Po odstraneni zo systému Panther Fusion skladujte kazetu vo vzduchotesnej nadobe s vysusadlom pri
odporuéanej skladovacej teplote.

Zlikvidujte vSetky nepouzité reagencie, ktoré prekrogili svoju stabilitu v pristroji.
Zabrarite krizovej kontaminacii pri manipulacii s reagenciami a ich skladovani.
Reagencie nezmrazuijte.

Kazetu nepouzivajte, ak skladovacie puzdro stratilo tesnenie alebo ak folia enzymovej kazety nie je
neporusena.

Nepouzivajte reagencie po datume exspiracie.
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Enzymova kazeta Panther Fusion® Open Access™ RNA/DNA

Priprava kazety s reagenciou a enzymom

Pokyny na pripravu a vkladanie reagencii a vkladanie/vykladanie kaziet najdete v prevadzkovej prirucke
systéemu Panther Fusion.

Varovania a bezpeénostné opatrenia

A. Len pre test vyvinuty v laboratoriu.

B. Pozorne si precitajte cely tento pribalovy letdk a aplikacny list systému Panther Fusion Open
Access a priru¢ku pre operatora systému Panther Fusion.

C. Pouzite rutinné laboratérne opatrenia. Vo vyhradenych pracovnych priestoroch nejedzte, nepite ani
nefajcite. Pri manipulacii s preparatmi a supravami reagencii pouZivajte jednorazové, bezpraskové
rukavice a laboratorne plaste. Po manipulécii s preparatmi a reagenciami si dékladne umyte ruky.

D. Zabrante mikrobialnej a ribonukleazovej kontaminacii reagencii.

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

F. Sucdasti uchovavajte pri odporu€anych podmienkach na uchovavanie. Pozrite si Poziadavky na
skladovanie a manipulaciu.

G. Kazetu nepouzivajte, ak skladovacie puzdro stratilo tesnenie alebo ak félia kazety nie je
neporudena. V pripade, Ze k tomu dojde, kontaktujte spoloénost’ Hologic.

H. S enzymovou kazetou Open Access zaobchadzajte opatrne. Kazetu nenechajte spadnut
ani ju neprevracajte. Vyhnite sa dlhodobému vystaveniu okolitému svetlu.
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Enzymova kazeta Panther Fusion® Open Access™ RNA/DNA

Kontaktné udaje a histoéria revizii

Fyey) CE [EC|REP] Adresa australskeho zadavatela:

Hologic BV Hologic (Australia & New Zealand)

HologiC, Inc. Da Vincilaan § Pty Ltd
10210 Genetic Center Drive aiﬂ,ﬁ“nmm MZcquarie Park NSW 2113

San Diego, CA 92121 USA

E-mailovu adresu a telefénne Cislo na technicku podporu a zakaznicky servis pre konkrétnu krajinu najdete na
strankach www.hologic.com/support.

Tento produkt je uréeny na pouzitie len v oblasti humannej diagnostiky in vitro.

V pripade zavaznej udalosti informujte vyrobcu a prislusny uradny organ vo va$ej krajine.
Hologic, Open Access, Panther Fusion a suvisiace loga su ochranné znamky a/alebo registrované
ochranné znamky spolo¢nosti Hologic, Inc. a/alebo jej pobodiek v Spojenych Statoch a/alebo inych
krajinach.

AW-26511-3201 Rev.001
©2022 Hologic, Inc. V8etky prava vyhradené.
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Historia revizii Datum Opis

« Vytvoreny navod na pouZitie enzymovej
kazety Panther Fusion Open Access
RNA/DNA s otvorenym pristupom na
laboratérne pouzitie AW-26511-001 Rev. 001
na zaklade AW-16080-001 Rev. 001 pre

AW-26511-001 Rev. 001 M3j 2022 regulacnu zhodu s IVDR

- Aktualizované vyhlasenie o uréenom pouziti.

 Aktualizované kontaktné informacie vratane:
Zastupcu pre ES, oznacenia CE, informacii
o zastupcovi pre Australiu a oddelenia
technickej podpory.
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