HOLOGIC® Probdwki do lizy probek

Probowki do lizy prébek

Do diagnostyki in vitro.

Tylko na recepte

Przeznaczenie
Probowki do lizy probek i podtoze do transportu probek (STM) sg przeznaczone do przetwarzania
probek do uzycia z testami Hologic®. Informacje na temat odpowiednich Probowek do lizy prébek i
typow prébek dopuszczonych do stosowania z kazdym testem mozna znalezé na ulotce dotgczonej
do opakowania testow.

Dostarczone materiaty

Dostepne produkty

Sktadnik llosé Opis Nr kat.

100 w kazdym 1 proboéwka zawierajgca 0,71 mL
opakowaniu Podtoza do transportu prébek (STM) PRD-04339
z przenikalng nakretka

Panther Fusion®
Probdwka do lizy probek

Holodic® 100 w kazdym 1 probéwka zawierajgca 0,71 mL
. 9i€ . opakowaniu Podtoza do transportu prébek (STM) PRD-06554
Probowka do lizy probek
ze statg nakretkg
Hologic® 1200 w kazdym 1 probdéwka zawierajgca 0,71 mL
) 9i€ . opakowaniu Podtoza do transportu probek (STM) PRD-06660
Probdéwka do lizy probek
ze statg nakretkg
1 butelka Butelka zawierajgca 80 mL

Podtoze do transportu probek PRD-04423

Podtoza do transportu prébek (STM)

Materialy wymagane, ale nie dotgczone do zestawu
Uwaga: Dostarczane materiaty Hologic sg zaopatrzone w nastepujgce numery katalogowe, chyba ze
podano inne dane.
Nr kat.

Pipetor P1000 i koncéwki z zatyczkami hydrofobowymi do przenoszenia probek z —
gtéwnego pojemnika do Probdwki do lizy probek

Pipeta lub pipetor powtarzalny, umozliwiajgcy dozowanie 0,78 mL £ 0,07 mL —
wytgcznie do przygotowywania Niestandardowych probowek do lizy probek

Stata nakretka Hologic do stosowania z PRD-06554*, 100 nakretek w woreczku PRD-06744

*iednorazowa ostona do Probéwki do lizy prébek Hologic (tylko PRD-06554) po
przeprowadzeniu badania w ramach procesu bez zamknigcia
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci Probowki do lizy prébek

Nr kat.

Stata nakretka Hologic do stosowania z PRD-06660*, 100 nakretek w woreczku PRD-06723
*iednorazowa osftona do Probéwki do lizy prébek Hologic (tylko PRD-06660) po
przeprowadzeniu badania w ramach procesu bez zamknigcia

Zamkniecia do probowek Fisherbrand VersaClosure*, 1000 w opakowaniu 02-707

*iednorazowa osfona do probéwki do lizy probek Hologic (tylko PRD-06554) po
przeprowadzeniu badania w ramach procesu bez zamknigcia

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Nie dopuszczac¢ do bezposredniego kontaktu podtoza do transportu ze skorg lub btonami
Sluzowymi, nie przyjmowac¢ wewnetrznie. Informacje dotyczgce zwrotow wskazujgcych
zagrozenia i srodki ostroznoéci, ktére mogg sie wigzac¢ z probéwka do lizy prébek przedstawiono
w bibliotece kart charakterystyki produktéw na stronie www.hologicsds.com.

Wymagania dotyczgce przechowywania

Przed uzyciem Probdwki do lizy prébek nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej
(15°C do 30°C).

Parametry skutecznosci préobek

Charakterystyka skutecznosci testow dla prébek jest podana w odpowiedniej ulotce dotgczonej
do opakowania testow firmy Hologic. Ulotki dotgczane do opakowan testow firmy Hologic mozna
znalez¢ na stronie internetowej www.hologic.com.

Pobieranie i przetwarzanie prébek

Prébki — Materiat kliniczny pobrany od pacjenta umieszczony w odpowiednim systemie
transportowym.

Material — Jest to bardziej ogdlny termin opisujacy kazdy materiat przeznaczony do badan w
Systemie Panther® lub Panther Fusion®, w tym materiat do badan, materiat przeniesiony do
probowki do lizy prébek.

Uwaga: Z wszystkimi probkami nalezy obchodzi¢ sig tak, jak gdyby zawieraty czynniki
potencjalnie zakazne. Przestrzegac¢ uniwersalnych srodkow ostroznosci.

Uwaga: Starac sie unika¢ kontaminacji krzyzowej w czasie etapoéw pracy z materiatem.
Unikac dotykania gornych czesci nakretek probek podczas przygotowania. Zuzyte materiaty
nalezy wyrzucac, nie przenoszgc ich nad otwartymi probowkami.

Pobrac probki zgodnie ze standardowg technikg. Patrz ulotka dotgczona do opakowania testéw,
aby uzyskac¢ informacje o konkretnych typach probek zgodnych z kazdym testem.

Przetwarzanie prébek przy uzyciu Probéwki do lizy prébek Panther Fusion

A. Przed badaniem w systemie Panther lub Panther Fusion, przenie$ 500 uL* pobranej prébki**
do Probdéwki do lizy probek Panther Fusion, aby zapewni¢ inaktywacje wirusa lub lize probki.

*Uwaga: Do testu Panther Fusion SARS-CoV-2 nalezy przenie$¢ 250 uL probki LRT i 250 uL
VTM/UTM.
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Probowki do lizy prébek Pobieranie i przetwarzanie préobek

*Uwaga: W przypadku badania probki zamrozonej, przed obrobkg nalezy doprowadzic¢
probke do temperatury pokojowey.

B. Informacje na temat przechowywania probek przed i po przeniesieniu do Probowki do lizy probek
Panther Fusion znajdujg sie na ulotce dotgczonej do opakowania odpowiedniego testu.

Przetwarzanie probek przy uzyciu Probéwki do lizy prébek Hologic z nakretka statg

Uwaga: Przetwarzanie probek przy uzyciu Probowki do lizy probek Hologic z nakretkg statg stuzy do
stosowania wytgcznie z testem Aptima® SARS-CoV-2 i testem Aptima SARS-CoV-2/Flu.

A. Zdja¢ nakretke z Probdéwki do lizy probek Hologic ze statg nakretkg i zachowac nakretke.

B. Przed badaniem w Panther System nalezy przenies¢ 500 pL pobranej prébki do Probowki do
lizy probek Hologic ze statg nakretka.

C. Zaleca sie powtérne zamkniecie probowki z prébkg i delikatne trzykrotne odwrdcenie w celu
zapewnienia inaktywacji wirusa i uzyskania jednorodnej mieszaniny.

D. Aby unikng¢ kontaktu z gérng czescig probowki, nalezy poluzowac nakretke i umiescic
prébéwke w statywie na probki.

E. Zdjg¢ i wyrzuci¢ nakretke. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy przenosi¢ nakretki nad
innymi statywami lub probéwkami z prébkami. Sprawdzi¢ probéwke. Jezeli obecne sg
pecherzyki, ostroznie usung¢ je z probdéwki (np. za pomocg kohcowki sterylnej wymazowki
lub w podobny sposéb).

Uwaga: Nieusuniecie pecherzykbw moze wplyng¢ na przetwarzanie testow i spowodowac
uzyskanie niewaznych wynikow.

F. Umiesci¢ uchwyt statywu na statywie na probki i zatadowaé statyw do urzgdzenia.

Przetwarzanie probek przy uzyciu Niestandardowej probowki do lizy prébek

Uwaga: Przetwarzanie probek przy uzyciu Niestandardowej probowki do lizy probek stuzy do
stosowania wytgcznie z testem Aptima SARS-CoV-2 i testem Aptima SARS-CoV-2/Flu.

A. Uzywajgc sterylnej lub niesterylnej (nieuzywanej) probdwki ogolnego przeznaczenia wykonanej
z plastiku polipropylenowego o srednicy zewnetrznej 12-13 mm i wysokosci od 75 do 100 mm,
0,78 mL +/- 0,07 mL masowego STM do probowki przy uzyciu pipety lub pipetora
powtarzalnego.

Uwaga: Ten krok nalezy przeprowadzi¢c w obszarze, w ktorym NIE sa przetwarzane probki
SARS-CoV-2, grypy typu A i grypy typu B.

Uwaga: Jesli probowki sg przygotowywane przed uzyciem, nalezy ponownie zamkngc
probowke i przechowywac¢ w temperaturze od 15°C do 30°C do momentu uzycia w procesie
obrobki probki.

Uwaga: Gdy napetniona Niestandardowa proboéwka do lizy probek jest przechowywana
zamknieta, jesli podczas napetniania nie wprowadzono zadnych zanieczyszczen, STM
powinien by¢ stabilny do daty waznoSci przewidzianej dla STM.

Uwaga: W przypadku stosowania niesterylnych (nieuzywanych) probéwek moze wystapic
zwiekszone ryzyko skazenia.
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Przechowywanie prébek Probowki do lizy prébek

B. Zdjg¢ nakretke z Niestandardowej probéwki do lizy prébek zawierajgcej STM i zachowaé
nakretke.

C. Przed badaniem w Panther System nalezy przenies¢ 500 uL prébki do Niestandardowe;j
probowki do lizy prébek zawierajgcej STM.

D. Zaleca sie powtdrne zamkniecie probowki z probka i delikatne trzykrotne odwrécenie w celu
zapewnienia inaktywacji wirusa i uzyskania jednorodnej mieszaniny.

E. Aby unikng¢ kontaktu z goérng czescig probowki, nalezy poluzowaé nakretke i umiescic
probowke w statywie na probki.

F. Zdja¢ i wyrzuci¢ nakretke. Aby unikng¢ zanieczyszczenia, nie nalezy przenosi¢ nakretki nad
innymi statywami lub probdwkami z probkami. Sprawdzi¢ probéwke. Jezeli obecne sg
pecherzyki, ostroznie usung¢ je z probowki (np. za pomocg kohcowki sterylnej wymazowki
lub w podobny sposéb).

Uwaga: Nieusuniecie pecherzykbw moze wptyng¢ na przetwarzanie testow i spowodowac
uzyskanie niewaznych wynikow.

G. Umiesci¢ uchwyt statywu na statywie na probki i zatadowaé statyw do urzadzenia.

Przechowywanie préobek

A. Probki znajdujgce sie w Panther System mozna zachowaé w celu przeprowadzenia
dodatkowych testow w pdzniejszym czasie.

B. Przechowywanie probek po badaniu

1. Probki, ktére byly juz badane, nalezy przechowywac pionowo w statywie. Odpowiednie
warunki przechowywania mozna znalez¢ na ulotce dotgczonej do opakowania testéw.

2. Prébki nalezy przykry¢ nowym, czystym parafilmem albo folig ochronna.
3. Jesli analizowane probki trzeba zamrozi¢ lub wystac:
* Procedury w stanie zamknigetym

Zdjg¢ przenikalng nakretke i zatozy¢ nowg nieprzenikalng nakretke na probowki. Jezeli
konieczne jest wystanie prébek do badania do innej placéwki, nalezy zawsze przestrzegaé
zalecanych temperatur. Przed zdjeciem nakretek, probéwki do transportu probek nalezy
wirowaé przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita od$rodkowa), aby catos¢ cieczy
znalazta sie na dnie probdéwki. Unikac rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

* Procedury w stanie otwartym

Zdja¢ statg nakretke i zatozy¢ nowg statg nakretke na probdwki. Jezeli konieczne jest
wystanie probek do badania do innej placéwki, nalezy zawsze przestrzegac zalecanych
temperatur. Przed zdjeciem nakretek, probowki do transportu probek nalezy wirowac
przez 5 minut przy 420 RCF (wzgledna sita od$rodkowa), aby catos¢ cieczy znalazta
sie na dnie probowki. Unika¢ rozpryskiwania i zanieczyszczenia krzyzowego.

Uwaga: Zamienne zamkniecia na probowki oraz nakretki do probéwek nie powinny
by¢ uzywane do zakrywania probéwek w celu ich odwirowania, zamrozenia lub
transportu.
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Probowki do lizy prébek Transportprébek

Transport préobek

Zachowac¢ warunki przechowywania probek zgodnie z opisem w sekcji Pobieranie i
przetwarzanie probek.
Uwaga: Probki nalezy przesytac zgodnie z odpowiednimi Krajowymi, migedzynarodowymi i
regionalnymi przepisami transportowymi.
Ograniczenia

Probowki do lizy prébek nalezy uzywac wytgcznie z testami Hologic. Nie ustalono wyniku
stosowania z innymi produktami.
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Hologic, Inc. Elao \}i?\gllacanst
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Adres e-mail i numer telefonu dziatu pomocy technicznej i obstugi klienta wtasciwe dla danego kraju mozna
znalez¢ na stronie www.hologic.com/support.

Aptima, Hologic, Panther Fusion i Panther sg znakami towarowymi i/lub zastrzezonymi znakami towarowymi
firmy Hologic, Inc. i/lub spotek zaleznych w Stanach Zjednoczonych i/lub innych panstwach.

Wszystkie inne znaki towarowe, ktére mogg sie pojawi¢ w tej ulotce zatgczonej do opakowania, nalezg do ich
odpowiednich wtascicieli.

Opisywany produkt moze by¢ objety co najmniej jednym patentem USA sposréod wymienionych na stronie
www.hologic.com/patents.

©2021 Hologic, Inc. Wszelkie prawa zastrzezone.
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