HOLOGIC® Tubos de lisado de especimenes

Tubos de lisado de especimenes

Para uso diagndstico in vitro.

Solo Rx

Uso previsto

Los tubos de lisado de especimenes y el medio de transporte de espécimen (STM) estan
disefiados para su uso en el procesamiento de especimenes con ensayos de Hologic®. Consulte
el prospecto del ensayo correspondiente para obtener los tipos de espécimen y los tubos de
lisado de especimenes disponibles para usar con cada ensayo.

Materiales suministrados

Productos disponibles

Componente Cantidad Descripcion N.° cat.

100 por unidad 1 tubo contiene 0,71 mL de
Medio de transporte de espécimen (STM) PRD-04339
con un tapon perforable

Tubo de lisado de especimenes
Panther Fusion®

100 por unidad 1 tubo contiene 0,71 mL de
Medio de transporte de espécimen (STM) PRD-06554
con un tapoén sélido

Tubo de lisado de especimenes
Hologic®

1200 por unidad 1 tubo contiene 0,71 mL de

Tubo de lisado de especimenes Medio de transporte de espécimen (STM) PRD-06660

Hologic® con un tapon soélido

. - 1 frasco Frasco con 80 mL de
Medio de transporte de espécimen Medio de transporte de espécimen (STM) PRD-04423
Medio de transporte de espécimen 1 frasco Frasco con 120 mL de PRD-06657

Medio de transporte de espécimen (STM)

Material necesario pero no suministrado
» Pipeteador P1000 y puntas con tapones hidrofébicos para la transferencia de especimenes
desde el recipiente de recogida principal al tubo de lisado de especimenes Panther Fusion.
* Pipeta o pipeteador de repeticidn con una capacidad de dispensacién de 0,78 mL £ 0,07 mL.

Advertencias y precauciones

No aplique el medio de transporte directamente sobre la piel 0 membranas mucosas ni lo ingiera.
Para obtener informacion sobre cualquier aviso de riesgo o precaucion que pueda estar
asociado al tubo de lisado de especimenes, consulte la Biblioteca de hojas de datos de
seguridad (Safety Data Sheet Library) en www.hologic.com/sds.
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Requisitos de almacenamiento Tubos de lisado de especimenes

Requisitos de almacenamiento

Almacene los tubos de lisado de especimenes a temperatura ambiente antes de su uso (entre
15 °C y 30 °C).

Rendimiento de los especimenes

Las caracteristicas de rendimiento del ensayo de los especimenes quedan recogidas en el
prospecto del ensayo Hologic. Los prospectos del ensayo Hologic pueden consultarse online en
www.hologic.com.

Recogida y manipulaciéon de especimenes

Especimenes: material clinico recogido del paciente y colocado en un sistema de transporte
adecuado.

Muestras: representan un término mas genérico para describir cualquier material para analizar
en el Panther® o Panther Fusion® System, incluyendo especimenes y especimenes transferidos
en tubos de lisado de especimenes.

Nota: manipule todos los especimenes como si contuvieran agentes posiblemente infecciosos.
Respete las precauciones universales.

Nota: tenga cuidado para evitar la contaminaciéon cruzada durante las fases de manipulacion
de especimenes. Evite tocar la pare superior de los tapones de los especimenes durante la
preparacion. Deseche el material usado sin hacerlo pasar sobre tubos abiertos.

Recoja los especimenes de acuerdo con la técnica estandar. Consulte el prospecto del ensayo
para obtener los tipos de muestra concretos compatibles con cada ensayo.

Procesamiento de especimenes con el tubo de lisado de especimenes Panther Fusion

A. Antes de proceder con el andlisis en el Panther o Panther Fusion System, transfiera 500 pL*
del espécimen recogido* a un tubo de lisado de especimenes Panther Fusion para
garantizar la inactivacion viral o lisado de especimenes.

*Nota: para el ensayo Panther Fusion SARS-CoV-2, transfiera 250 uL de espécimen LRT y
250 uL de VTM/UTM.

**Nota: al analizar un espécimen congelado, permita que alcance la temperatura ambiente
de la estancia antes del procesamiento.

B. Consulte el prospecto del ensayo correspondiente para obtener informacion sobre el
almacenamiento de especimenes antes y después de la transferencia al tubo de lisado de
especimenes Panther Fusion.

Procesamiento de especimenes utilizando el tubo de lisado de especimenes Hologic con
tapon sélido

Nota: el procesamiento de especimenes utilizando el tubo de lisado de especimenes Hologic es
para uso exclusivo con el ensayo Aptima SARS-CoV-2.

A. Retire el tapén del tubo de lisado de especimenes Hologic y consérvelo.

B. Antes de proceder con el analisis en el Panther System, transfiera 500 uL del espécimen al
tubo de lisado especimenes Hologic.
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Tubos de lisado de especimenes Almacenamiento de muestras

Recomendamos volver a tapar el tubo de muestras e invertir suavemente tres veces para
garantizar la inactivacion viral y la obtencién de una muestra homogénea.

Para evitar el contacto con la parte superior del tubo, afloje el tapén y coloque el tubo de
muestras en la gradilla de muestras.

Quite y deseche el tapén. Inspeccione el tubo de muestras. Si presenta burbujas, retirelas
con cuidado del tubo de muestras (utilizando la punta de una torunda estéril o método
similar, por ejemplo)

Coloque el retenedor de gradillas sobre la gradilla de muestras y cargue la gradilla en el
instrumento.

Procesamiento de especimenes con un tubo de lisado de especimenes personalizado

Nota: El procesamiento de especimenes utilizando el tubo de lisado de especimenes
personalizado es para uso exclusivo con el ensayo Aptima SARS-CoV-2.

A

G.

Utilizar un tubo genérico estéril o no estéril de cristal siliconado, plastico de polipropileno o
material similar, con un didmetro exterior entre 12 y 13 mm y un peso de entre 75 mm y 100 mm,
alicuota 0,78 mL +/- 0,07 mL de STM de carga, en un tubo utilizando una pipeta o un
pipeteador de repeticion.

Nota: si los tubos se preparan antes de su uso, vuelva a tapar el tubo y almacene entre
156 °C y 30 °C hasta su uso en el procesamiento de especimenes.

Retire el tapon del tubo de lisado de especimenes personalizado que contiene el STM y
consérvelo.

Antes de proceder con el analisis en el Panther System, transfiera 500 uL del espécimen al
tubo de lisado especimenes personalizado que contiene el STM.

Recomendamos volver a tapar el tubo de muestras e invertir suavemente tres veces para
garantizar la inactivacion del virus y la obtencidn de una muestra homogénea.

Para evitar el contacto con la parte superior del tubo, afloje el tapén y coloque el tubo de
muestras en la gradilla de muestras.

Quite y deseche el tapdn. Inspeccione el tubo de muestras. Si presenta burbujas, retirelas
con cuidado del tubo de muestras (utilizando la punta de una torunda estéril o método
similar, por ejemplo)

Coloque el retenedor de gradillas sobre la gradilla de muestras y cargue la gradilla en el
instrumento.

Almacenamiento de muestras

A

Las muestras incluidas en el Panther System pueden guardarse para la realizacién de
analisis adicionales con posterioridad.

Almacenamiento de muestras tras el analisis
1. Las muestras analizadas deben almacenarse verticalmente en una gradilla. Consulte el
prospecto del ensayo para obtener las condiciones adecuadas de almacenamiento.

2. Las muestras deben cubrirse con un papel de aluminio o una pelicula de plastico limpios
y nuevos.
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Transporte de las muestras Tubos de lisado de especimenes

3. Si es necesario congelar o enviar las muestras analizadas, retire los tapones perforables
(si estan disponibles) y coloque tapones nuevos no perforables en los tubos de
especimenes. Si es necesario enviar las muestras para su analisis a otro laboratorio,
deberan mantenerse las temperaturas recomendadas. Antes de destapar, deben
centrifugarse los tubos de transporte de especimenes durante 5 minutos con una fuerza
centrifuga relativa (RCF) de 420 para llevar todo el liquido al fondo del tubo. Evite
salpicaduras y todo tipo de contaminacion cruzada.

Transporte de las muestras

Mantenga las condiciones de almacenamiento de las muestras tal como se describe en la
seccion de Almacenamiento y recogida de muestras.

Nota: los especimenes deben enviarse respetando las normativas de transporte regional,
nacional e internacional aplicables.

Limitaciones

Utilice tubos de lisado de especimenes solo con los ensayos Hologic. No se ha determinado el
rendimiento con otros productos.
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. Hologic BVBA
Hologic, Inc. Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 EE. UU. Belgium

Asistencia al cliente: +1 844 Hologic (+1 844 465 6442)
customersupport@hologic.com

Asistencia técnica: +1 888 484 4747
molecularsupport@hologic.com

Para obtener mas informacién de contacto, visite www.hologic.com.

Hologic, Panther y Panther Fusion son marcas comerciales o marcas comerciales registradas de Hologic, Inc.
o sus filiales en Estados Unidos o en otros paises.

Todas las demas marcas comerciales que puedan aparecer en este prospecto pertenecen a sus respectivos
propietarios.

Este producto puede estar cubierto por una o mas patentes estadounidenses identificadas en www.com/patents.

©2020 Hologic, Inc. Todos los derechos reservados.
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