HOLOGIC® Panther Fusion® Rekonstitutionsbuffertar

Panther Fusion® Rekonstitutionsbuffertar

Bruksanvisning
For in vitro-diagnostisk anvandning

Avsedd anvandning

Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert | och Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert Il anvands vid
rekonstituering av dosassaykassetten for frystorkade enheter, for att underlatta in vitro-testning
av analyter.

Dessa produkter ar Panther Fusion-reagenser for allmanna andamal fér anvandning pa det
helautomatiska detekteringsinstrumentet fér nukleinsyra (Panther Fusion® System).

Metodprinciper

Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert | och Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert Il ar salthaltiga
buffertar som anvands vid rekonstituering av dosassaykassetten for frystorkade enheter. Den
rekonstituerade assaymixen tillsatts i reaktionsroret vid beredning infér malamplifiering och
detektering i Panther Fusion System.

Se Operatérshandbok fér Panther Fusion System for anvisningar betraffande drift av Panther
Fusion System.

Tillhandahallet material

Obs! Information om risker och skyddsangivelser som kan vara relevanta fér reagenser finns i
Safety Data Sheet Library (bibliotek med sakerhetsdatablad) pa www.hologicsds.com.

Panther Fusion Rekonstitutionsbuffertar

Panther Fusion Rekonstitutionselueringsbuffert | 2 x 87 mL eller 1920 tester PRD-04333

Panther Fusion Rekonstitutionselueringsbuffert Il 2 x 87 mL eller 1920 tester PRD-04804

Varningar och forsiktighetsatgarder

A. Las noga igenom hela denna bipacksedel och Operatérshandboken fér Panther Fusion
System. Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert | och Il &r avsedda fér anvandning i Panther
Fusion System.

B. laktta sedvanliga sékerhetsrutiner for arbete i laboratorium. Du far inte ata, dricka eller roka
inom anvisade arbetsytor. Anvand puderfria engangshandskar, skyddsglaségon och
laboratorierockar vid hantering av prover och reagenssatser. Tvatta handerna noga efter
hantering av prover och reagens.

C. Undvik mikrobiell kontamination och ribonukleaskontamination av reagens.

D. Material som har kommit i kontakt med provmaterial och reagens ska kasseras i enlighet
med tilldampliga nationella, internationella och regionala regelverk.
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Forvarings- och hanteringskrav Panther Fusion® Rekonstitutionsbuffertar

Lagra komponenter i rekommenderade forvaringsférhallanden. Se Foérvarings- och
hanteringskrav.

Kontrollera fore anvandning att produkten inte ar skadad eller utgangen samt att den inte
lacker. Anvand inte produkten om den ar skadad, om den lacker eller om férbrukningsdatum
har passerats.

Undvik att vidrora foliespetsarna eller den roéda skilievaggen.

H. Kombinera inte assayreagens eller vatskor. Toppfyll inte reagens eller vatskor. Panther

Fusion System verifierar reagensnivaerna.

Se det yttre emballaget for tillverkningsdatum och utgangsdatum.

Obs! Faroinformation fér mérkning av globalt marknadsférda produkter aterspeglar
klassificeringar fér sdkerhetsdatablad (SDS) i USA och EU. Fér information om
farokommunikation specifik for ditt omrade, se omradets specifika SDS i Safety Data Sheet
Library (bibliotek med sékerhetsdatablad) pa www.hologicsds.com.

Forvarings- och hanteringskrav

A.
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Forvara odppnad Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert | och Panther Fusion
Rekonstitutionsbuffert Il vid 15-30 °C. Livslangden fér Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert |
och Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert Il ar 26 manader.

Nar Panther Fusion Rekonstitutionsbuffert | och Il har éppnats ar de stabila i 60 dagar.
Oanvanda reagens vars hallbarhetstid har 16pt ut ska kasseras.
Undvik korskontamination vid hantering och férvaring av reagens.

Reagens far inte frysas.

Utforande

Byt ut flaskor i Fusion-universalvatskeboxen nar systemet aviserar om detta. Se
Operatérshandbok fér Panther Fusion System.

Begransningar

Far endast anvandas pa Panther Fusion System av utbildad personal.
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Panther Fusion® Rekonstitutionsbuffertar Kontaktuppgifter och revisionshistorik

Kontaktuppgifter och revisionshistorik

“ c € m Adress till australiensisk sponsor:

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

For landsspecifika kontaktuppgifter till teknisk support och kundservice, bestk www.hologic.com/support.
Produkten ar endast avsedd att anvandas inom in vitro-diagnostik hos manniskor.
Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behériga myndigheten i din region.

Hologic, Panther, Panther Fusion och férknippade logotyper &r varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhér
Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra lander.

Andra varumarken som kan férekomma i denna bipacksedel tillhér respektive agare.

Den har produkten omfattas eventuellt av ett eller flera USA-patent som anges pa www.hologic.com/patents.
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» Skapade bruksanvisning for Panther Fusion
AW-26599-001 Rev. 001 April 2022 Rekonstitutionsbuffertar AW-26599-001
Rev. 001 for regelefterlevnad med IVDR
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