HOLOGIC® Probenlyserdhrchen

Probenlyserohrchen

In-vitro-Diagnostikum.

Nur Rx
Verwendungszweck

Probenlyseréhrchen und Probentransportmedium (STM) sind fir den Gebrauch bei der
Bearbeitung von Patientenproben fur die Verwendung mit Hologic® Assays bestimmt. Die fur
jeden Assay autorisierten Probenlyseréhrchen und Patientenprobentypen sind der
Packungsbeilage des entsprechenden Assays zu entnehmen.

Im Lieferumfang enthaltene Materialien

Verfugbare Produkte

Komponente Menge Beschreibung Kat.- Nr.

Panther Fusion® je 100 1 Réhrchen mit 0,71 ml

Probenlvserdhrchen Probentransportmedium (STM) PRD-04339
y mit einem durchstechbaren Deckel
Holodic® je 100 1 Réhrchen mit 0,71 ml
Probenl sgréhrchen Probentransportmedium (STM) PRD-06554
Y mit einem festen Deckel
Hologic® je 1200 1 Réhrchen mit 0,71 ml
9 Probentransportmedium (STM) PRD-06660

Probenlyserchrchen mit einem festen Deckel

. 1 Flasche Flasche mit 80 ml
Probentransportmedium Probentransportmedium (STM) PRD-04423

Erforderliche Materialien, die nicht im Lieferumfang enthalten sind

Hinweis: Die von Hologic erhéltlichen Materialien sind mit der Katalognummer aufgefiihrt, sofern
nicht anders angegeben.

Kat.- Nr.

P1000-Pipette und Spitzen mit hydrophoben Stdpseln fiir den Transfer der —
Patientenprobe vom primaren Entnahmebehalter in das Probenlyseréhrchen

Pipette oder Wiederholungspipettierer zum Dispensieren von 0,78 ml + 0,07 ml —
nur zum Vorbereiten der benutzerdefinierten Probenlyseréhrchen

Hologic feste Kappe zur Verwendung mit PRD-06554*, 100 Deckel pro Beutel PRD-06744

*ein Einweg-Verschluss fiir das Hologic Probenlyseréhrchen (nur PRD-06554) nach dem Testen
als Teil des unverschlossenen Workflows
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Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen Probenlyserdhrchen

Kat.- Nr.
Hologic feste Kappe zur Verwendung mit PRD-06660*, 100 Deckel pro Beutel PRD-06723

*ein Einweg-Verschluss fiir das Hologic Probenlyseréhrchen (nur PRD-06660) nach dem Testen
als Teil des unverschlossenen Workflows
Fisherbrand VersaClosure-Rohrchenverschliisse*, 1000 pro Packung 02-707

*ein Einweg-Réhrchenverschluss fiir das Hologic Probenlyseréhrchen (nur PRD-06554) nach
dem Testen als Teil des unverschlossenen Workflows

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Das Transportmedium nicht direkt auf die Haut oder Schleimhaute kommen lassen oder
einnehmen. Informationen zu eventuell mit dem Probenlyserdhrchen verbundenen Gefahren-
und Vorsichtshinweisen finden Sie in der Sicherheitsdatenblatt-Sammlung (Safety Data Sheet
Library) unter www.hologicsds.com.

Lagerungsbedingungen
Probenlyseréhrchen vor dem Gebrauch bei Raumtemperatur (15 °C bis 30 °C) lagern.
Leistung von Patientenproben

Die Assay-Leistungseigenschaften der Patientenproben sind der Packungsbeilage des
entsprechenden Hologic Assays zu entnehmen. Die Packungsbeilagen von Hologic Assays
kénnen online auf www.hologic.com eingesehen werden.

Probenentnahme und -handhabung

Patientenproben — Vom Patienten entnommenes klinisches Material, das in ein passendes
Transportsystem gefullt wird.

Proben — Ist ein allgemeiner Begriff zur Beschreibung von Testmaterial fur das Panther® oder
Panther Fusion® System, einschliel3lich Patientenproben und in Probenlyser6hrchen umgefullter
Patientenproben.

Hinweis: Alle Patientenproben sind als potenziell infektiés zu handhaben. Es sind allgemeine
VorsichtsmalBnahmen zu treffen.

Hinweis: Bei den Schritten, die eine Handhabung der Proben erfordern, ist darauf zu achten,
eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Die Deckeloberseiten der Patientenproben sollten
wéhrend der Vorbereitung nicht beriihrt werden. Benutztes Material ist so zu entsorgen, dass
es nicht lber gedffnete Réhrchen gefiihrt wird.

Patientenproben sind gemal der Standardtechnik zu enthnehmen. Die spezifischen Probentypen,
die mit jedem Assay kompatibel sind, sind der Packungsbeilage des Assays zu entnehmen.

Probenbearbeitung unter Verwendung des Panther Fusion Probenlyserohrchens

A. Vor dem Testen auf dem Panther oder Panther Fusion System 500 pyL* der enthommenen
Patientenprobe** in ein Panther Fusion Probenlyserohrchen umfillen, um die Virusinaktivierung
oder Probenlyse sicherzustellen.

*Hinweis: Flir den Panther Fusion SARS-CoV-2 Assay 250 uL der LRT-Probe und 250 uL des
VTM/UTM umfiillen.
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Probenlyserdhrchen Probenentnahme und -handhabung

**Hinweis: Fiir das Testen gefrorener Patientenproben sollten die Patientenproben vor der
Bearbeitung auf Raumtemperatur auftauen.

Informationen beziiglich der Lagerung von Patientenproben vor und nach dem Umfillen in
das Panther Fusion Probenlyserdhrchen sind der Packungsbeilage des entsprechenden
Assays zu entnehmen.

Bearbeitung der Proben unter Verwendung des Hologic Probenlyserohrchens mit festem

Deckel

Hinweis: Die Bearbeitung der Proben unter Verwendung des Hologic Probenlyseréhrchens mit
fester Kappe ist nur fiir die Verwendung mit dem Aptima® SARS-CoV-2 Assay und dem Aptima
SARS-CoV-2/Grippe Assay bestimmt.

A.
B.

Die Kappe des Hologic Probenlyserdhrchens mit festem Deckel abnehmen und aufbewahren.
Vor der Testung im Panther System 500 pL der entnommenen Patientenprobe* in ein Hologic
Probenlyseréhrchen mit fester Kappel umfllen.

Es wird empfohlen, das Probenréhrchen wieder mit dem Deckel zu verschlielRen und vorsichtig
dreimal umzudrehen, um die Virusinaktivierung und homogene Mischung sicherzustellen.

. Um Kontakt mit der Oberseite des Deckels zu vermeiden, den Deckel I6sen und das

Probenrdéhrchen im Probenstander platzieren.

Die Kappe entfernen und entsorgen. Fihren Sie die Kappe zur Vermeidung von Kontamination
nicht Uber einen Probenstander oder ein Probenrdéhrchen. Das Probenréhrchen inspizieren.
Wenn Blaschen vorhanden sind, diese vorsichtig aus dem Probenrohrchen entfernen (z. B.
mit der Spitze eines sterilen Tupfers oder einer dhnlichen Methode).

Hinweis: Werden die Blasen nicht entfernt, kann dies die Assaybearbeitung beeintrdchtigen
und zu ungiiltigen Ergebnissen fiihren.

Die Probenstanderhalterung im Probenstander platzieren und den Stander auf das Gerat laden.

Bearbeitung der Proben mit einem anwenderdefinierten Probenlyserohrchen

Hinweis: Die Bearbeitung der Proben unter Verwendung des benutzerdefinierten
Probenlyserbhrchens ist nur fir die Verwendung mit dem Aptima SARS-CoV-2 Assay und dem
Aptima SARS-CoV-2/Grippe Assay bestimmt.

A. Eine STM-Menge von 0,78 ml +/- 0,07 ml mit einer Pipette oder einem Wiederholungspipettierer

in ein steriles oder nicht-steriles (unbenutztes) generisches Réhrchen aus Polypropylen mit
einem Auflendurchmesser von 12 mm bis 13 mm und einer Hohe von 75 mm bis 100 mm
aliquotieren.

Hinweis: Dieser Schritt sollte in einem Bereich durchgefiihrt werden, in dem KEINE
SARS-CoV-2-, Grippe-A- und Grippe-B-Proben verarbeitet werden.

Hinweis: Wenn die Réhrchen vor der Verwendung vorbereitet werden, das R6hrchen wieder
mit dem Deckel verschlieBen und bis zum Gebrauch bei der Bearbeitung der Proben bei
15 °C bis 30 °C lagern.

Hinweis: Wenn das befiillte benutzerdefinierte Probenlyseréhrche verschlossen aufbewahrt
wird und wdhrend des Befiillens des benutzerdefinierten Probenlyserbhrchen keine
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Probenlagerung

Probenlyserdhrchen

Verunreinigungen eingebracht wurden, sollte das STM bis zu dem fiir das STM vorgesehenen
Verfallsdatum stabil sein.

Hinweis: Bei der Verwendung nicht-steriler (unbenutzter) Ré6hrchen kann ein erhbéhtes
Kontaminationsrisiko bestehen.

B. Den Deckel des anwenderdefinierten Probenlyserdhrchens mit STM abnehmen und aufbewahren.

C. Vor der Testung im Panther System 500 uL der Patientenprobe in ein anwenderdefiniertes
Probenlyserohrchen mit STM umfllen.

D. Es wird empfohlen, das Probenréhrchen wieder mit dem Deckel zu verschliefden und vorsichtig
dreimal umzudrehen, um die Virusinaktivierung und eine homogene Mischung sicherzustellen.

E. Um Kontakt mit der Oberseite des Deckels zu vermeiden, den Deckel l6sen und das
Probenrdéhrchen im Probenstander platzieren.

F. Die Kappe entfernen und entsorgen. Flihren Sie die Kappe zur Vermeidung von Kontamination
nicht Uber einen Probenstander oder ein Probenréhrchen. Das Probenréhrchen inspizieren.
Wenn Blaschen vorhanden sind, diese vorsichtig aus dem Probenréhrchen entfernen (z. B.
mit der Spitze eines sterilen Tupfers oder einer dhnlichen Methode).

Hinweis: Werden die Blasen nicht entfernt, kann dies die Assaybearbeitung beeintrdchtigen
und zu ungiiltigen Ergebnissen flihren.

G. Die Probenstanderhalterung im Probenstander platzieren und den Stander auf das Geréat laden.

Probenlagerung

A. Auf dem Panther System gelagerte Proben koénnen fur zusatzliche Tests zu einem spateren
Zeitpunkt archiviert werden.

B. Lagerung von Proben nach der Testung

1. Getestete Proben sollten aufrecht stehend im Stander gelagert werden. Die entsprechenden
Lagerungsbedingungen sind der Packungsbeilage des Assays zu entnehmen.

Die Proben sind mit einer neuen sauberen Plastikfolie oder einer Barrierefolie abzudecken.

Wenn getestete Proben gefroren oder versandt werden mussen,

Verschlossene Workflows

Die durchlassige Kappe entfernen und eine neue feste Kappe auf die Probenréhrchen
aufsetzen. Beim Versand von Proben zum Testen an einer anderen Einrichtung missen die
empfohlenen Temperaturen eingehalten werden. Vor der Entfernung des Verschlusses
mussen die Probentransportgefalle 5 Minuten bei einer relativen Zentrifugalkraft (RCF) von
420 zentrifugiert werden, damit sich die gesamte Flissigkeit am Boden des Gefales
sammelt. Spritzer und Kreuzkontamination vermeiden.

Unverschlossene Workflows

Die feste Kappe entfernen und eine neue feste Kappe auf die Probenréhrchen
aufsetzen. Beim Versand von Proben zum Testen an einer anderen Einrichtung missen
die empfohlenen Temperaturen eingehalten werden. Vor der Entfernung des
Verschlusses mussen die Probentransportgefalle 5 Minuten bei einer relativen
Zentrifugalkraft (RCF) von 420 zentrifugiert werden, damit sich die gesamte Flussigkeit
am Boden des Gefalles sammelt. Spritzer und Kreuzkontamination vermeiden.

Probenlyseréhrchen
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Probenlyserdhrchen Transport von Patientenproben

Hinweis: Ersatzrbhrchenverschliisse und Réhrchenstépsel sollten nicht verwendet
werden, um Rbhrchen beim Zentrifugieren, Einfrieren oder Versand abzudecken.

Transport von Patientenproben

Die Probenlagerungsbedingungen wie im Abschnitt Probenentnahme und -handhabungbeschrieben
aufrechterhalten.

Hinweis: Ein Versand der Patientenproben muss in Ubereinstimmung mit geltenden nationalen,
internationalen und regionalen Frachtbestimmungen erfolgen.

Einschrankungen

Probenlyseréhrchen nur mit den Hologic Assays verwenden. Die Leistung bei der Verwendung
mit anderen Produkten wurde nicht bestimmt.
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Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

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

Die E-Mail-Adresse und Telefonnummer des landerspezifischen technischen Kundendienstes und des
Kundendienstes finden Sie auf www.hologic.com/support.

Aptima, Hologic, Panther Fusion und Panther sind Marken und/oder eingetragene Marken von Hologic, Inc.
und/oder seinen Tochterunternehmen in den Vereinigten Staaten und/oder anderen Landern.

Alle anderen Marken, die moglicherweise in dieser Packungsbeilage erscheinen, gehdren dem jeweiligen Eigentimer.

Dieses Produkt kann unter einem oder mehreren US-Patent(en) geschiitzt sein, die unter www.hologic.com/patents
zu finden sind.

©2021 Hologic, Inc. Alle Rechte vorbehalten.
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