HOLOGIC

Extrakcni reagencie Panther Fusion® Extraction

Navod k pouziti

Pro diagnostické pouZiti in vitro

Ur€ené PoUZiti . . .. v ottt et i e e e 2
PrinCipY POStUPU . ... e e e 2
Dodavané materialy ............ ittt ittt ea et ettt e 2
Potrebné materialy dostupné samostatné . .............. ... . ... i e 2
Varovani a bezpe€nostniopatieni ............ ... it i i i et e 3
Pozadavky na skladovaniamanipulaci .......... ... .. . . i 4
PHPrava VZorkl .. ... .. ...t i i e 5
DEfiNiCE . . .o 5
POZNAMKY . .. 5
Pfiprava pracovnich fedicich roztok(l ... ....... .. ... . . . . . . . . . 5
Nasofaryngealni (NP) stér ve VTM a nasalni stér pfi zpracovani tekutého vzorku Amies ......... 6
Zpracovani vzork( z dolnich cest dychacich (LRT) ... ... .. . it 6
Zpracovani vzorkl plazmy a séra s EDTA ... ... . e 6
Zpracovani vzorku StOliCe . .. ... . 6
Zpracovani VZorku MOCT . ... ...t 7
Zpracovani vzork(l mozkomisniho moku (CSF) .. ... ... .. . . . . 7
Zpracovani vzorku ThinPrep . ... ... 7
Vaginalni, endocervikalni, rektalni stér, stér z hrdla a Iéze — zpracovani vzorkl ................ 7
Provadéni testovani v systému Panther Fusion . ........ ... ... ... . .. . i 8
PFiprava pracovni oblasti . . ... ... .. 8
Priprava reagencCii . . . ... .. 8
Manipulace S VZOrKem .. ... e 8
Priprava systemu . . ... 8
LimMitace . . . ..o e e 9
Kontaktni informace a historierevizi ........... ... i e e e 9

1 AW-26513-2601 Rev. 001



Urcené pouziti

Uréené pouziti

Extrakéni reagencie Panther Fusione Extraction Reagents-S jsou urCeny k extrakci RNA

a DNA z nasofaryngu, dolnich cest dychacich (bronchialni a bronchoalveolarni lavaz), plazmy
s EDTA, séra, stolice, moc¢i, mozkomis$niho moku (CSF), vzorkG ThinPrep, vaginalnich stér,
endocervikalnich stérd, rektalnich stérd, stérd z hrdla a koznich 1ézi za pouziti extrakce
vzorku v pfedchozich krocich zpracovani na systému Panther Fusion Systeme.

Principy postupu

Pfed zpracovanim a testovanim na systému Panther Fusion pfipravte vzorky dle popisu

v tomto dokumentu. Cil vnitfni kontroly pfitomny v reagencii Internal Control-S (IC-S) se

pfida do kazdého testovaného vzorku pomoci pracovni zachytné reagencie Panther Fusion
Capture Reagent-S (WFCR-S). IC-S v reagencii Ize pouzit k monitorovani zpracovani vzorku,
amplifikace a detekce. Zachytové oligonukleotidy hybridizuji ve zkusebnim vzorku s nukleovou
kyselinou. Hybridizovana nukleova kyselina se pak oddéli od vzorku v magnetickém poli. Kroky
promyvani odstrani z reakéni zkumavky nadbytecné slozky. V eluénim kroku je eluovana
purifikovana nukleova kyselina. Béhem zachytu nukleové kyseliny a kroku eluce je ze vzorkul
izolovana celkova nukleova kyselina.

Specifické informace k pfipravé vzorku pro schvalené testy naleznete v pfibalovych

informacich testu Panther Fusion. Dal$i informace tykajici se obsluhy systému

Panther Fusion najdete v pfiru¢ce k obsluze systému Panther Fusion.
Dodavané materialy

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagents-S (kat. &. PRD-04331)

Soudéast Mnozstvi Objem Popis

Reagencie pro zachyt cile . Pufrovany solny roztok obsahujici
: 4x 240 testovych . . e s
Panther Fusion Capture Ly 173 ml/lahviCku pevnou fazi (magnetické castice)
lahvicek ) . ) :
Reagent-S a neinfekéni nukleové Kkyseliny.

Reagencie Panther Alkalicky roztok hydroxidu lithného
Fusion Enhancer

Reagent-S

4x 240 testovych

lahvicek 70 ml/lahvicku

Potfebné materialy dostupné samostatné

Poznamka: Materialy dostupné od spole¢nosti Hologic maji uvedena katalogova cisla,
pokud neni specifikovano jinak.

Kat. €.
Systém Panther 303095
Modul Panther Fusion PRD-04173
Systém Panther Fusion PRD-04172
Testy vnitfni kontroly Panther Fusion Internal Control-S 960 PRD-04332
Zkumavka s vnitini kontrolou Panther Fusion Internal Control-S, 4 ks v krabici

Zkumavky pro lyzu vzorku Panther Fusion (SLT), 100 ks v sacku PRD-04339
Propichovaci uzavéry Aptima 105668
Transportni zkumavka, polypropylen, 50 ks v sacku 401457
Zkumavky k alikvotaci vzorkd (Specimen Aliquot Tube, SAT),

baleni po 100 ks 503762
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Varovani a bezpecénostni opatieni

Souprava pro odbér vzorkd stér(i Aptima Multitest PRD-03546
Transportni médium pro vzorky (STM) PRD-04423
Transportni médium pro mo¢ (UTM) PRD-04943

Transportni médium pro viry (VTM)

VTM ovéreno k pouZiti:
pripravky Remel MicroTest M4, M4RT, M5 nebo M6,
médium Copan Universal Transport Medium,

médium BD Universal Viral Transport Medium.

Aditivum diluentu Panther Fusion Open Access Diluent Additive PRD-04945
Proteinaza K —

Varovani a bezpec¢nostni opatreni

A.

Dodrzujte bézna laboratorni bezpeénostni opatfeni. Pfi manipulaci se vzorky
a reagenciemi soupravy pouZzivejte jednorazové rukavice bez talku, ochranné
bryle a laboratorni plasté. Po manipulaci s reagenciemi si peclivé umyijte ruce.

Pro profesionalni pouziti.
Zabrarite mikrobialni a ribonukledzové kontaminaci reagencii.

VSechen material, ktery pfiSel do kontaktu se vzorky a reagenciemi, zlikvidujte v souladu
s prislusnymi narodnimi, mezinarodnimi a regionalnimi predpisy.

. Skladujte reagencie za doporucenych podminek skladovani. Viz ¢ast Pozadavky

na skladovani a manipulaci.

Reagencie pro zlepSeni Panther Fusion Enhancer Reagent-S (FER-S) je zirava,
zdravi Skodliva pfi poziti a zpUsobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni oci.

Vzorky mohou byt infekéni. Pfi provadéni tohoto testu dodrzujte univerzalni bezpeénostni
opatfeni. Spravné zplsoby manipulace a likvidace musi stanovit vedouci laboratore.
Tento diagnosticky postup smi provadét pouze personal adekvatné vyskoleny

v manipulaci s infekEnimi materialy.

Nepouzivejte reagencie po datu expirace.

Neslévejte Zadné reagencie &i kapaliny z testu. Reagencie ani kapaliny nedolévejte;
systém Panther Fusion ovéfuje hladiny reagencii.

Pozadavky na kontrolu kvality musi byt plnény v souladu s lokalnimi, narodnimi a/nebo
federalnimi pfedpisy nebo akreditacnimi pozadavky a se standardnimi postupy pro
kontrolu kvality vasi laboratofe.

Nékteré reagencie této soupravy mohou byt oznaceny rizikovymi a bezpecnostnimi
symboly.

Poznamka: Informace o nebezpecich pro oznacovani vyrobk( uvadénych na trh
globalné odrazi klasifikace bezpecnostnich datovych listd (SDS) v USA a EU. Informace
0 nebezpedich specifické pro vas region najdete v bezpecnostnim datovém listu
specifickém pro dany region v knihovné bezpecnostnich listi (Safety Data Sheet Library)
na adrese www.hologicsds.com.
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Pozadavky na skladovani a manipulaci

Informace o nebezpeci pro USA

Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-S)
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 5-10%

NEBEZPECI

H302 — Zdravi Skodlivy pfi poZiti.

H314 — Zplsobuje tézké poleptani kiize a poSkozeni ogi.

P264 — Po manipulaci dukladné omyijte oblicej, ruce a kazdou exponovanou ¢ast pokozky.
P270 — Pfi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mihu/pary/aerosoly.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/oblic¢ejovy Stit.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.

P363 — Kontaminovany odév pfed opé&tovnym pouZitim vyperte.

P304 + P340 — PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a ponechte ji v poloze
usnadriujici dychani.

P310 — Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékare.

P301 + P312 — PRI POZITI: Necitite-li se dobfe, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO nebo Iékare.

P330 — Vyplachnéte usta.

P301 + P330 + P331 — PRI POZITI: vyplachnéte usta. NEVYVOLAVEJTE zvraceni.

P405 — Skladujte uzamcéené.

Informace o nebezpeci pro EU

Reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-S)
HYDROXID LITHIA, MONOHYDRAT, 5-10%

NEBEZPECi

H302 — Zdravi $kodlivy pfi poZiti.

H314 — Zpusobuje tézké poleptani kGize a poskozeni oci.

P280 — Pouzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ochranné bryle/obliCejovy Stit.

P260 — Nevdechujte prach/dym/plyn/mihu/pary/aerosoly.

P303 + P361 + P353 — PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kontaminované &asti odévu
okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou/osprchuijte.

P280 — Pouzivejte ochranné bryle/obli¢ejovy Stit.

P305 + P351 + P338 — PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni €ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
P310 — Okamzit& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO nebo lékate.

Pozadavky na skladovani a manipulaci

A. V nasleduijici tabulce jsou uvedeny pozadavky na manipulaci a skladovani extrakcnich
reagencii Panther Fusion Extraction Reagents-S.

Reagencie Skladovani Stabilita v pristroji / Skladovani
Vv neotevieném po otevreni* v otevieném
stavu stavu™*
Reagencie pro zachyt cile
Panther Fusion Capture 15°Caz 30 °C 30 dni 15°Caz30°C
Reagent-S

Reagencie Panther Fusion

Enhancer Reagent-S 15°Caz30°C 30 dni 15°Caz30°C

*Stabilita v pfistroji zacina dobou vloZeni reagencie do systému Panther Fusion v pfipadé Panther Fusion FCR-S a FER-S.
**Pracovni zachytna reagencie Panther Fusion Capture Reagent-S (Panther Fusion Capture Reagent-S smichana s vnitini
kontrolou Internal Control-S v systému Panther Fusion) a reagencie pro zlepseni Panther Fusion Enhancer Reagent-S jsou
stabilni po dobu 60 dni, kdyZ jsou uzavieny a uchovavany pfi teploté 15 °C az 30 °C. Neukladejte do lednice.

B. Zlikvidujte vSechny nepouzité reagencie s proslou stabilitou v systému.
C. Pfi manipulaci s reagenciemi a jejich skladovani zabrante kfizové kontaminaci.
D. Reagencie nezmrazuijte.
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Priprava vzorku

Priprava vzorku

Definice

+ Klinické vzorky — klinicky material odebrany pacientovi umistény ve vhodném

transportnim systému.
» Vzorky — jde o obecnéjsi termin, ktery popisuje jakykoli material pro testovani pomoci
systému Panther Fusion, v€etné klinickych vzork( a klinickych vzork( pfenesenych

do kompatibilnich zkumavek na vzorky a kontroly Panther Fusion.

Poznamky

» Kompletni pokyny k vlozeni vzorkl do systému uvadi pfirucka k obsluze systému
Panther Fusion.

» Se v8emi vzorky je nutné zachazet jako s potencialné infekénimi. Dodrzujte univerzalni
bezpectnostni opatfeni.
+ Béhem manipulace se vzorky dbejte na to, aby se zabranilo kfizové kontaminaci.
Pfi likvidaci napfiklad nepfenasejte pouzity material nad zkumavkami.
» P¥fi testovani zmrazeného vzorku nechte vzorek pfed zpracovanim vytemperovat
na pokojovou teplotu.
» Nasledujici pokyny maji charakter pouze doporuceni. Specifické postupy pfipravy

vzorku musi vyvinout a validovat uzivatel.

Tabulka 1 uvadi minimalni objemy vzorku potfebné na zakladé zvoleného typu zkumavky,
potfebného poctu extrakci a vySe aspirace vzorku.

Tabulka 1. Minimalni objemy vzorku

hladiny

FCR/FER-S
Zkumavka C. soucéasti | Vyse aspirace Uzaveér Pozadovany | Minimalni DalSi objem
na vzorky vzorku mrtvy objem pro pro kazdou
objem (ul) jednu dalsSi extrakci
extrakci (pl)
(ml)
Zkumavky Nizka Probodnutelné 200 600 400
k alikvotaci vzorkl . .
Aptima (SAT) 503762 Stredni Probodnutelné 800 1200 400
100 zkumavek Snimani vysoké -

(z0Zené) hiadiny Bez uzavéru 200 600 400
Transportni Nizka Probodnutelné 900 1300 400
zkumavka, Stredni Probodnutelné 1300 1700 400
polypropylen 401457 fedni robodnutelné

50 ks v sacku Snimani vysoké Bez uzavéru 1300 1700 400

Poznamka: Minimalni objem se muze lisit dle typu vzorku. Kazdy typ vzorku bude nutné validovat.

Priprava pracovnich redicich roztoku

Vzorky s vysokym obsahem nukleovych kyselin nebo bunék budou poskytovat vyssi
efektivitu extrakce, pokud budou nafedény fedicim roztokem (STM nebo UTM) obsahujicim
aditivum Panther Fusion Open Access Diluent Additive.

1. Pripravte pracovni fedici roztoky napipetovanim 1,0 ml aditiva Panther Fusion Open

Access Diluent Additive do 80 ml STM nebo UTM.

Extrakéni reagencie Panther Fusion Extraction Reagents-S
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Priprava vzorkl

2. Smichejte jemnym vifenim lahvicky nebo jemnym pfevracenim. Neprotfepavejte ve
vortexové trepacce.
3. Oznacte lahvi¢ku jako pracovni diluent-XXX, kde XXX bude STM nebo UTM.

4. Po pripravé Ize ulozit pracovni fedici roztoky pfi pokojové teploté (15 °C az 30 °C)
po dobu az 30 dni.

Nasofaryngealni (NP) stér ve VTM a nasalni stér pfi zpracovani tekutého vzorku Amies
1. Pfeneste 500 yl NP nebo vzorku nasalniho stéru do SLT.
2. Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzaveér.

Alternativné:

1. Minimalni objem potfebny pro zamysSleny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

2. Naredte NP nebo vzorek nasalniho stéru v poméru 1 : 1,56 s STM (napf¥. kombinujte
500 ul vzorku se 780 pl STM).

3. Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzaveér.

Zpracovani vzorkud z dolnich cest dychacich (LRT)
1. PFeneste 250 pl vzorku LRT (nepfenasejte hlen) a 250 yl VTM do SLT.
2. Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.

Alternativné:

1. Minimalni objem potfebny pro zamysleny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

2. Naredte vzorek LRT v poméru 1 : 1 s VTM (napf. kombinujte 250 pl vzorku s 250 pl VTM).

3. Narfedte smés LRT/VTM v poméru 1 : 1,56 s STM (napf. kombinujte 500 ul vzorku
se 780 ul STM).

4. Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.

Zpracovani vzorkl plazmy a séra s EDTA

1. Minimalni objem potfebny pro zamysleny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

2. Narfedte vzorek plazmy nebo séra vpoméru 1:1 spracovnim fedicim roztokem
STM (napf. kombinujte 300 ul plazmy nebo séra s 300 pl pracovniho roztoku STM).

3. Pridejte proteinazu K do konecné koncentrace 0,5 mg/ml.
4. Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.

Poznamka: Neni nutna Zadna inkubace. Vzorky Ize vloZit okamZité.

Zpracovani vzorku stolice

Pred vloZenim do systému Panther Fusion je nutné vzorky stolice pfenést do transportni
zkumavky soupravy pro odbér vzorkl stéru Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit.

1. Castedné rozlepte bali¢ek s tamponem. Vyjméte tampon. Nedotykejte se mékké $picky
tamponu ani tampon nepokladejte. Ponofte stérovy tampon do neformovaného nebo
tekutého vzorku stolice.
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Priprava vzorku

3.

4.

Otevrete transportni zkumavku obsahujici 2,9 ml STM. Vlozte tampon do transportni
zkumavky a jemnym vifenim tamponu ve zkumavce po dobu 5 sekund uvolnéte
material.

Opatrné odlomte tyCinku tamponu v misté oznaceni proti st&né zkumavky a ty€inku
zlikvidujte.

Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.

Poznamka: V ramci prevence aspirace flokulentniho materiadlu vyZaduje zpracovani
vzorku stolice pouziti stfedni vySky pro aspiraci vzorkd.

Zpracovani vzorku mogi

1.

2.

3.

Minimalni objem potfebny pro zamysleny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

Naredte vzorek mocCi v poméru 1 : 1 s pracovnim fedicim roztokem UTM
(napf. kombinujte 300 yl moc¢i s 300 pl pracovniho roztoku UTM).

Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzaveér.

Zpracovani vzorkii mozkomisniho moku (CSF)

1.

2.

3.

Minimalni objem potfebny pro zamysSleny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

Naredte vzorek CSF v poméru 1 : 1 s pracovnim fedicim roztokem STM
(napf. kombinujte 300 yl CSF s 300 ul pracovniho roztoku STM).

Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.

Zpracovani vzorku ThinPrep

1.

2.

3.

Minimalni objem potfebny pro zamys$leny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

Naredte vzorek ThinPrep v poméru 1 : 1 s pracovnim fedicim roztokem STM
(napf. kombinujte 300 pl vzorku ThinPrep s 300 ul pracovniho roztoku STM).

Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.

Vaginalni, endocervikalni, rektalni stér, stér z hrdla a lIéze — zpracovani vzorki

Poznamka: Lze pouZit soupravy ke sbéru stéru obsahujici STM, VTM nebo tekuty
material Amies.

1.

2.

Minimalni objem potfebny pro zamysleny pocet extrakci pro pouzivanou zkumavku
na vzorky uvadi Tabulka 1.

Naredte vzorek stéru v poméru 1 : 1 s pracovnim fedicim roztokem STM
(napf. kombinujte 300 ul vzorku stéru s 300 pl pracovniho diluentu STM).

Nasadte dodavany propichovaci uzavér nebo novy propichovaci uzavér.
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Provadéni testovani v systému Panther Fusion

Provadéni testovani v systému Panther Fusion

Poznamka: Dalsi informace o postupu naleznete v pfiru€ce k obsluze systému
Panther Fusion.

Priprava pracovni oblasti

1.

2.

Otfete pracovni povrchy 2,5% az 3,5% (0,35 mol az 0,5 mol) roztokem chlornanu
sodného. Roztok chlornanu sodného nechte plsobit na kontaktni povrchy alespon

1 minutu a poté je oplachnéte deionizovanou vodou. Roztok chlornanu sodného
nenechte zaschnout. Pokryjte pracovni desku laboratorniho stolu Cistym absorpénim
ubrusem s plastovou vrstvou.

Vycistéte samostatnou pracovni plochu, kde se budou pfipravovat vzorky, pomoci
postupu popsaného v kroku 1.

Priprava reagencii

1.
2.

3.
4.

Vyjméte lahvi€ky s IC-S, FCR-S a FER-S z mista jejich ulozeni.

Otevrete lahvicky s IC-S, FCR-S a FER-S a odstrante uzavéry. Oteviete dvifka
TCR v hornim oddilu systému Panther Fusion.

Umistéte lahvicky s IC-S, FCR-S a FER-S do pfislusnych poloh v karuselu TCR.
Zavrete dvitka TCR.

Poznamka: Systém Panther Fusion pridava IC-S do FCR-S. Jakmile se do FCR-S pfida
IC-S, je oznacovano jako wFCR-S (pracovni FCR-S). V pripadé, Ze jsou FCR-S a FER-S
vyjmuty ze systému, pouZijte nové uzavery a ihned je uloZte v souladu s pfislusnymi
skladovacimi podminkami.

Manipulace se vzorkem

Poznamka: Pripravte vzorky podle pokynu v ¢asti Priprava vzork( pred vioZenim vzorki
do systému Panther Fusion.

1.
2.

Vzorky nemichejte ve vortexu.

Pfed vloZenim do stojanu zkumavky se vzorky zkontrolujte. Jestlize zkumavka
se vzorkem obsahuje bubliny nebo ma niZsi objem, nez je obvyklé, jemné poklepejte
na dno zkumavky, aby obsah klesl na dno.

Priprava systému

Pokyny k nastaveni systému Panther Fusion v€etné vlozeni vzork(, reagencii, testovacich
kazet a univerzalnich kapalin, jsou uvedeny v pfiruéce k obsluze systému Panther Fusion.
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Limitace

Limitace

A. K pouziti pouze na systému Panther Fusion vySkolenym pracovnikem.

B. Pouziti extrakénich reagencii Panther Fusion Extraction Reagents-S pro neuvadéné typy
klinickych vzorkd nebylo validovano.

Kontaktni informace a historie revizi

“ c € m Adresa zadavatele v Australii:

Hologic (Australia & New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV ,
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930 Zaventem

Belgium

E-mailovou adresu a telefonni Cislo oddéleni technické podpory a zakaznickych sluzeb ve vasi zemi naleznete na internetové 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 Gfad ve vaSem regionu.

Hologic, Panther Fusion, ThinPrep a souvisejici loga jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti Hologic, Inc.
nebo jejich dcefinych spole€nosti v USA nebo v jinych zemich. VeSkeré ostatni ochranné znamky, které se mohou vyskytnout v této
pfibalové informaci, jsou majetkem pfislusnych vlastnikd.

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

© 2025 Hologic, Inc. VSechna prava vyhrazena.

AW-26513-2601 Rev. 001
2025-01

Historie revizi Datum Popis

» Vytvoren navod k pouziti k testu Panther Fusion Extraction Reagents-S
AW-26513-001 na zakladé dokumentu AW-18172-001 Rev. 002 pro ucely
shody s predpisy IVDR.

Aktualizace kontaktnich udajl véetné informaci o zastupci v ES,
oznaceni CE, zastupci v Australii a technické podpore.

» Pfidany pfedchozi instance Panther Fusion aditiva Open Access
Diluent Additive

AW-26513-001 Rev. 001 | Leden 2025
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