HOLOGIC® Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubet

Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubet

In vitro -diagnostiikkakayttoon.

Ainoastaan vientiin Yhdysvalloista.

Kayttotarkoitus
Panther Fusion Specimen Lysis Tubet (Panther Fusion -naytelyysiputket) on tarkoitettu
kaytettavaksi Panther Fusion -maaritysten kanssa. Panther Fusion Specimen Lysis Tubet on
tarkoitettu kaytettdvaksi naytteiden prosessointiin.

Mukana tulevat materiaalit

Panther Fusion Specimen Lysis Tubet (Kat. nro PRD-04339)

Aineosa Maara Kuvaus

100 kpl 1 putki sisaltda 0,71 ml

Panther Fusion Specimen Lysis Tube naytteensiirtovaliainetta (STM)

Erikseen hankittavat materiaalit

P1000-pipetointilaite ja nestettd hylkivilla tulpilla varustetut karjet naytteiden siirtdmiseksi
paapoiminta-astiasta Panther Fusion Specimen Lysis Tubeen.

Varoitukset ja varotoimenpiteet

Ala laita siirtovaliainetta suoraan iholle tai limakalvoille tai kayta siséisesti. Saadaksesi lisatietoa
vaaroista ja varotoimilausekkeista, jotka saattavat liittyd Panther Fusion Specimen Lysis Tubeihin,
katso kayttoturvallisuustietojen kirjasto osoitteessa www.hologic.com/sds.

Sailytysvaatimukset

Sailytd Panther Fusion Specimen Lysis Tubeja huoneenlammdssa (15-30 °C) ennen kayttda.
Naytteiden toimintakyky

Naytteiden maaritystoimintakykyyn liittyvat ominaisuudet ilmoitetaan asianmukaisessa Panther
Fusion -maarityspakkauksen selosteessa. Léydat Panther Fusion -maarityspakkausten selosteet
my0ds verkosta osoitteessa www.hologic.com. Alla oleva taulukko nayttda hyvaksytyt naytetyypit
jokaiselle Panther Fusion -maaritykselle.
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Naytteiden kerddaminen ja kasittely

Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubet

Panther Fusion -maaritys Nenanielupuikko (NP) -potilasnaytteet
Panther Fusion™ Flu A/B/RSV Kylla
Panther Fusion™ Paraflu Kylla
Panther Fusion™ AdV/hMPV/RV Kylla

Naytteiden keraaminen ja kasittely

Potilasnaytteet — Kliinisia potilaista kerattyja materiaaleja, jotka asetetaan asianmukaiseen
kuljetusjarjestelmaan. Potilasnaytetyyppeihin sisaltyvat NP-puikkonaytteet.

Naytteet — Kuvastaa geneerisempaa termia, jota kdytetdan kaikenlaisista materiaaleista, joita
testataan Panther Fusion System -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasnaytteet ja Panther
Fusion Specimen Lysis Tubeen siirrettdvat potilasnaytteet.

Huomautus: Késittele kaikkia néytteitd aivan kuin ne siséltaisivat mahdollisesti
tartuntavaarallisia aineita. Kéyté yleisid varotoimia.

Huomautus: Huolehdi siité, etteivét néytteet ristikontaminoidu ké&sittelyvaiheiden aikana.
Viéltd koskemasta potilasnéytteiden korkkien pééllyksid valmistelun aikana. Heitd kéaytetyt
materiaalit pois ilman, ettéd ne kulkevat avattujen putkien ylta.

A. Naytteenotto

Kerad NP-puikkonaytteita standarditekniikan mukaisesti kayttden polyesteri-, viskoosi- tai
nailonpaisia vanupuikkoja. Aseta puikkonayte valittdmasti 3 ml:aan viruksen siirtovaliainetta (VTM).

Seuraavantyyppiset VTM:t on hyvaksytty kaytettavaksi.

* Remel MicroTest M4-, M4RT-, M5- tai M6 -formuloinnit
» Copan Universal Transport Medium (Copan-yleinen siirtovaliaine)
* BD Universal Viral Transport Medium (BD-yleinen virusten siirtovaliaine)

B. Naytteiden prosessointi

1. Siirrd ennen Panther Fusion -jarjestelmassa testaamista potilasnayte* Panther Fusion

Specimen Lysis Tubeen.

«  Siirrd 500 pL NP-puikkonaytteestd Panther Fusion Specimen Lysis Tubeen.

*Huomautus: Kun testataan jadddytettyd néytettd, anna néytteen saavuttaa
huoneeenldmpb ennen prosessointia.

2. Naytteiden sailyttdminen ennen testaamista

a. Keraamisen jalkeen naytteet voidaan sailyttdd 2—8 °C:ssa enintdan 96 tuntia, ennen
kuin ne siirretddn Panther Fusion Specimen Lysis Tubeen. Jaljelle jaavat naytteet

voidaan sailyttda <-70 °C:ssa.

b. Panther Fusion Specimen Lysis Tubessa olevia naytteitd voidaan sailyttaa

seuraavissa olosuhteissa:

« 15-30 °C:ssa enintaan 6 vuorokautta tai
« 2-8 °C:ssa enintaan 3 kuukautta.

Huomautus: On suositeltavaa, ettd Panther Fusion Specimen Lysis Tubeen
siirrettdvét néytteet séilytetdan telineessé suljettuina ja pystysuorassa.
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Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubet Naytteen kuljetus

C. Panther Fusion -jarjestelmassa olevat naytteet voidaan arkistoida myéhempaa
lisdtestaamista varten.

D. Naytteiden sailyttaminen testaamisen jalkeen
1. Naytteita, jotka on maaritetty, tulee sailyttaa telineessa pystysuorassa seuraavissa
olosuhteissa:
* 15-30 °C:ssa enintdan 6 vuorokautta tai
» 2-8 °C:ssa enintaan 3 kuukautta.
2. Naytteet tulee peittda uudella, puhtaalla muovikelmulla tai foliolla.

3. Jos maaritettyja naytteita taytyy jaadyttaa tai kuljettaa, poista lavistettava korkki ja laita
nayteputkiin uudet, lavistamattomat korkit. Jos naytteita taytyy kuljettaa testattavaksi
toisessa laitoksessa, suositeltuja 1ampdtiloja taytyy yllapitdd. Ennen korkin poistamista
naytelyysiputkea tulee sentrifugoida 5 minuutin ajan 420 RCF:ss4, jotta kaikki neste valuu
putken pohjalle. Vaihda ennen uudelleentestaamista lavistamaton korkki lavistettavalla
korkilla. Valta laikkymista ja ristikontaminaatiota.

Naytteen kuljetus

Yllapida naytteen sailytysolosuhteet, kuten kerrotaan Néytteen kerddminen ja kasittely -osiossa.

Huomautus: Né&ytteet on kuljetettava soveltuvien kansallisten, kansainvélisten ja alueellisten
kuljetussdénnésten mukaisesti.

Rajoitukset

Kayta Panther Fusion Specimen Lysis Tubeja vain Panther Fusion -maaritysten kanssa.
Toimintakykya ei ole maaritelty muiden tuotteiden kanssa.
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Panther Fusion™ Specimen Lysis Tubet
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Hologic N.V.
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Hologic, Inc.
10210 Genetic Center Drive
San Diego, CA 92121 USA

Asiakastuki: +1 800 442 9892
customersupport@hologic.com
Tekninen tuki: +1 888 484 4747

molecularsupport@hologic.com

Lisda yhteystietoja on osoitteessa www.hologic.com.

Hologic ja Panther Fusion ovat tavaramerkkeja ja/tai rekisterodityja tavaramerkkeja, jotka omistaa Hologic, Inc.
jaltai sen tytaryhtiét Yhdysvalloissa ja/tai muissa maissa.

Kaikki muut tassa pakkausselosteessa olevat tavaramerkit ovat omistajiensa omaisuutta.
Tama tuote voi olla suojattu yhdelld tai useammalla www.hologic.com/patents-sivustolla mainitulla US-patentilla.

©2017-2018 Hologic, Inc. Kaikki oikeudet pidatetaan.
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