HOLOGIC® Provlyseringsror

Provlyseringsror

Bruksanvisning
For in vitro-diagnostisk anvandning.

Endast mot recept

Avsedd anvandning
Provlyseringsror ar avsedda att anvandas for bearbetning av provmaterial for anvandning med
Hologic®-analyser. Se tillamplig assaybipacksedel betraffande Iampliga typer av provlyseringsror
och provtyper som ar auktoriserade for anvandning med varje analys.

Tillhandahallet material

Tillgangliga produkter

Komponent Antal Beskrivning Art. nr.

Panther Fusion® a 100 st. 1 rér innehallande 0,71 mL

. N Specimen Transport Media (STM) PRD-04339
Provlyseringsror .

med ett genomtrangligt lock
. a 100 st. 1 rér innehallande 0,71 mL
Hologic® . .

. i Specimen Transport Media (STM) PRD-06554

Provlyseringsror

med ett ogenomtrangligt lock

Material som kravs men ej medfdljer

Obs! Material som finns tillgdngliga hos Hologic anges med respektive artikelnummer om inget annat
anges.

Art. nr.

P1000 pipett och spetsar med hydrofoba pluggar for éverféring av provmaterial fran —
den primara provtagningsbehallaren till Provlyseringsror.

Pipett eller repetitionspipett som kan dispensera 0,78 mL + 0,07 mL endast for —
beredning av anpassade provlyseringsror.

Hologic Solid Cap fér anvandning med PRD-06554*, 100 lock per pase PRD-06744
*Ett lock fér engangsbruk fér Hologic provlyseringsrér (endast PRD-06554) som del av
arbetsflédet utan anvdndning av lock.

Fisherbrand VersaClosure Tube Closures®, 1000 per férpackning 02-707

*Ett lock fér engangsbruk fér Hologic provlyseringsrér (endast PRD-06554) efter testning som del
av arbetsflédet utan anvéndning av lock.

Provlyseringsrér 1 AW-26255-1601 Rev. 001




Varningar och forsiktighetsatgarder Provlyseringsror

Varningar och forsiktighetsatgarder

Transportmediet far inte appliceras direkt pa hud eller slemhinnor eller fortaras. Information om
risker och skyddsangivelser som kan vara forknippade med provlyseringsror finns i Safety Data
Sheet Library (bibliotek med sakerhetsdatablad) pa www.hologicsds.com.

Forvaring
Fore anvandning férvaras provlyseringsror vid rumstemperatur (15 °C till 30 °C).
Provprestanda

Assayens prestandaegenskaper aterfinns i bipacksedeln fér Hologic-analysen. Bipacksedlarna
for Hologic-analysen finns aven online pa www.hologic.com.

Insamling och hantering av provmaterial

Prover — kliniskt material insamlat fran en patient som har placerats i ett lampligt transportsystem.

Prover — ar en mer allman term for att beskriva allt material for analys i Panther® eller Panther
Fusion® System, inklusive provmaterial och prov som 6verfors till Panther Fusion
provlyseringsror.

Obs! Hantera alla prover som om de innehéller potentiellt smittférande d@mnen. Vidta allmént
vedertagna forsiktighetsatgéarder.

Obs! Undvik korskontamination under provhantering. Undvik att vidréra toppen av locket pa
provet under beredning. Kassera anvént material utan att passera éver éppna ror.

Ta prover med vedertagen teknik. Se analysbipacksedel fér de specifika provtyperna som ar
kompatibla med varje analys.

Provbehandling med Panther Fusion provlyseringsror

A. Fore test i Panther eller Panther Fusion System ska 500 uL* av provmaterialet*™ dverforas till
ett Panther Fusion provlyseringsror for att sakerstalla viral inaktivering eller
provmaterialslysering.

*Obs! For Panther Fusion SARS-CoV-2 Assay, éverfér 250 uL av LRT-provmaterial och 250 uL
VTM/UTM.

**Obs! Lat fryst provmaterial nd rumstemperatur fére behandling.

B. Se respektive analysbipacksedel fér information om férvaring av prover fére och efter
overforing till Panther Fusion provlyseringsror.

Provbehandling med anvandning av Hologic provlyseringsror med fast lock

Obs! Provbehandling med anvédndning av Hologic provilyseringsrér med ogenomtréangligt lock ar
endast avsedd fér anvdndning med Aptima® SARS-CoV-2 assay och Aptima SARS-CoV-2/Flu
assay.
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Provlyseringsror Forvaring av prover

A. Avlagsna locket pa Hologic provlyseringsror med ogenomtrangligt lock och behall locket.

B. Fore analys i Panther System ska 500 yL av provet dverforas till Hologic provlyseringsrér
med ogenomtrangligt lock.

C. Du bor satta tillbaka provroret och forsiktigt vanda pa det tre ganger for att sakerstalla viral
inaktivering och homogen blandning.

D. For att undvika kontakt med rorets ovre del, lossa locket och satt provroret i provstallet.

E. Avlagsna och kassera locket. Hall inte locket ovanfor andra provstall eller provror eftersom
det kan leda till kontamination. Inspektera provréret. Om bubblor forekommer, avlagsna dem
forsiktigt fran provroret (anvand t.ex. spetsen pa en steril provpinne eller liknande metod).

Obs! Om inte bubblor avidgsnas kan det paverka assaybearbetningen och orsaka ogiltiga
resultat.

F. Stall provstallshallaren pa provstallet och ladda stallet i instrumentet.

Forvaring av prover

A. Prover som ar laddade i Panther System kan arkiveras for ytterligare analys vid ett senare
tilifalle.

B. Lagring av prover efter analys

1. Prover som har analyserats ska férvaras uppratt i stallet. Se analysbipacksedeln for
lampliga forvaringsférhallanden.

2. Proverna bor tackas med en ny och ren plastfilm eller foliebarriar.
3. Om analyserade prover behoéver frysas eller fraktas:
* Arbetsfléden med lock

Avlagsna det genomtrangliga locket och satt nya, ogenomtréngliga lock pa provréren. Om
proverna behodver fraktas for analys till en annan anlaggning maste rekommenderade
temperaturer uppratthallas. Innan locken tas av maste provtransportréren centrifugeras i 5
minuter vid 420 RCF (relativ centrifugalkraft) sa att all vatska samlas pa botten av roret.
Undvik plaskning och korskontamination.

* Arbetsfloden utan lock

Avlagsna det ogenomtrangliga locket och satt nya ogenomtrangliga lock pa provréren.
Om proverna behover fraktas for analys till en annan anldggning maste
rekommenderade temperaturer uppratthallas. Innan locken tas av maste
provtransportréren centrifugeras i 5 minuter vid 420 RCF (relativ centrifugalkraft) sa att
all vatska samlas pa botten av réret. Undvik plaskning och korskontamination.

Obs! Tillslutningar for erséttningsrér och rérpluggar far inte anvdndas for att tdcka
over rér i samband med centrifugering, frysning eller transport.
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Transport av provmaterial Provlyseringsror

Transport av provmaterial

Uppratthall férvaringsforhallanden for proven enligt beskrivningen i avsnittet Insamling och
hantering av provmaterial.

Obs! Prov maste fraktas i enlighet med tilldmpliga nationella, internationella och regionala
transportbestammelser.

Begransningar

Anvand endast provlyseringsror med Hologic-analyser. Prestanda har ej faststéllts fér andra
produkter.
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Provlyseringsror

Kontaktinformation och revisionshistorik

Kontaktinformation och revisionshistorik

sl IVD CE

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

[EC|REP|

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

For landsspecifika e-postadresser och telefonnummer for tekniskt stdd och kundtjanst, besok

www.hologic.com/support.

Vid allvarliga incidenter ska du meddela tillverkaren och den behdériga myndigheten i din region.

Aptima, Hologic, Panther Fusion och Panther ar varumarken och/eller registrerade varumarken som tillhor
Hologic, Inc. och/eller dess dotterbolag i USA och/eller andra Iander.

Andra varuméarken 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.

©2022 Hologic, Inc. Med ensamratt.

AW-26255-1601 Rev. 001

2022-04
Revisionshistorik Datum Beskrivning
Skapade lyseringsror for provprovmaterial
bruksanvisning, AW-26255-001 Rev. 001 baserad pa
AW-21688-001 Rev. 004 for efterlevnad av IVDR
Uppdaterade avsnitten med meddelande om avsedd
AW-26255-001 Rev. 001 April 2022 anvandning, tillgangliga produkter och

provmaterialbehandling

Uppdaterade kontaktinformation, inklusive: EU-
representant, CE-markning, uppgifter om australisk
representant och teknisk support

Provlyseringsrér

AW-26255-1601 Rev. 001



	Avsedd användning
	Tillhandahållet material
	Tillgängliga produkter
	Material som krävs men ej medföljer

	Varningar och försiktighetsåtgärder
	Förvaring
	Provprestanda
	Insamling och hantering av provmaterial
	Provbehandling med Panther Fusion provlyseringsrör
	Provbehandling med användning av Hologic provlyseringsrör med fast lock

	Förvaring av prover
	Transport av provmaterial
	Begränsningar
	Kontaktinformation och revisionshistorik

