HOLOGIC® Pravelysisrar

Provelysisror

Brugsanvisning
Til in vitro diagnostisk brug.

Kun efter leegeordination

Tilsigtet anvendelse
Provelysisrar er beregnet til at blive anvendt til behandling af praver til brug med Hologic®
assays. Se den relevante assay indlzegsseddel for korrekte pravelysisrgr og pravetyper, som er
godkendt til brug med hvert assay.

Medfolgende materialer

Tilgaengelige produkter

Komponent Mangde Beskrivelse Kat. nr.

100 styk 1 reagensglas indeholder 0,71 ml
prgvetransportmedier (STM) PRD-04339
med en gennemtraengelig haette

Panther Fusion®
Provelysisrgr

100 styk 1 reagensglas indeholder 0,71 ml
prevetransportmedier (STM) PRD-06554
med en teet haette

Hologic®
Pravelysisrgr

Nodvendige materialer, men som ikke medfalger

Bemeerkning: For materialer, der fas fra Hologic, er katalognummeret anfgrt, medmindre andet er
angivet.

Kat. nr.

P1000-pipette og spidser med vandafvisende propper til overfersel af prave —
fra den primaere opsamlingsbeholder til Prgvelysisrar

Pipette eller gentagelsespipette, der kan rumme 0,78 mL + 0,07 mL —
dispensering, kun til klargering af specialfremstillet prgvelysisror

Hologic Solid Cap (Teet haette) til brug med PRD-06554*, 100 haetter pr. pose =~ PRD-06744
*et engangsléag til Hologic Pravelysisrar (kun PRD-06554) efter testning som en del af
arbejdsgangen uden heette

Fisherbrand VersaClosure reagensglaspropper®, 1000 pr. pakke 02-707

*et engangs-reagensglaslag til Hologic Pravelysisror (kun PRD-06554) efter testning som
en del af arbejdsgangen uden heette
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Advarsler og forholdsregler Pravelysisrar

Advarsler og forholdsregler

Transportmediet ma ikke anvendes direkte pa huden eller slimhinderne eller indtages. For
oplysninger om enhver fare og sikkerhedserkleeringer, der kan veere tilknyttet Prgvelysisrar,
henvises til Safety Data Sheet Library (Arkivet med sikkerhedsdataark) pa www.hologicsds.com.

Opbevaringsbetingelser
Opbevar Prgvelysisrgr ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C) fer brug.

Provepraestation

Assay praestationskarateristikaene findes pa den relevante indleegsseddel til Hologic assay.
Indlaegssedlerne til Hologic assay kan ses online pa www.hologic.com.

Udtagning og handtering af preve

Patientprove - Klinisk materiale udtaget fra en patient og overfart til et relevant transportsystem.

Prover - Er et mere generisk udtryk til beskrivelse af ethvert materiale til testning pa Panther® eller
Panther Fusion® System herunder prgver og patientpraver, der er overfort til Prgvelysisrar.

Bemaerkning: Handtér alle praver, som om de indeholder potentielt smitsomme stoffer. Brug
generelle forholdsregler

Bemeaerkning: Sorg for at undgéa krydskontaminering under pravehandteringstrinnene. Undga
at bergre toppen af proppen under klargaring. Bortskaf brugte materialer uden at fare dem
hen over ébne reagensglas.

Udtag praver efter standardteknikken. Se assay indlaegssedlen for de specifikke pragvetyper, som
er kompatible med hvert assay.

Provebehandling ved brug af Panther Fusion Provelysisror

A. Overfgr 500 pyL* af den udtagne preve** til et Panther Prgvelysisror fgr testning pa Panther
eller Panther Fusion systemet for at sikre inaktivering af virus.

*Bemaerkning: Overfgr 250 uL af LRT-praven og 250 uL af VTM/UTM til Panther Fusion
SARS-CoV-2 assay.

**Bemeerkning: Ved testning af frosne prgver skal praven optas til stuetemperatur inden
behandling.

B. Se den respektive assay indlaegsseddel for information om opbevaring af pragver fgr og efter
overfgrsel til Panther Fusion Prgvelysisrgr.

Prevebehandling ved brug af Hologic Prgvelysisror med taet haette

Bemaerkning: Prgvebehandling ved hjeelp af Hologic Pravelysisrar med teet heette er kun til
brug med Aptima® SARS-CoV-2 assay og Aptima SARS-CoV-2/Flu assay.
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Pravelysisrar Proveopbevaring

A

Abn Hologic Pravelysisrgr med teet heette, og behold haetten.

B. Overfgr 500 uL af praven til Hologic Pravelysisrgr med teet heette for testning pa Panther

F.

systemet.

Det anbefales at saette haetten pa prevereagensglasset igen og forsigtigt vende det op og
ned tre gange for at sikre inaktivering af virus og en homogen blanding.

Lasn haetten, og saet prgvereagensglasset i prgvestativet for at undga kontakt med
reagensglassets gverste del.

Fjern haetten, og bortskaf den. For at undga kontaminering méa haetten ikke fgres hen over
andre provestativer eller prgvereagensglas. Efterse provereagensglasset. Hvis der er
forekomst af bobler, skal du fijerne dem forsigtigt fra prevereagensglasset (brug for eksempel
spidsen af en steril podepind eller en tilsvarende metode).

Bemeaerkning: Manglende fjernelse af bobler kan pavirke assaybehandlingen og skabe
ugyldige resultater.

Saet stativholderen pa prevestativet, og isaet preven i instrumentet.

Proveopbevaring

A

Panther systemet kan arkivere pragver, som er klar i systemet, til yderligere testning pa et
senere tidspunkt.

Opbevaring af prgver efter testning

1. Proever, der er blevet analyseret, skal opbevares opretstadende i stativet. Se assay
indlaegssedlen for de rette betingelser for prgveopbevaring.
2. Proverne skal deekkes med en ny, ren plastfilm eller foliebarriere.
3. Hvis de analyserede prgver skal fryses eller sendes,
* Arbejdsgange med haette

Fjern den gennemtraengelige heette, og sat en ny uigennemtreengelig heette pa
preeparatreagensglassene. Hvis prgver skal sendes til testning pa et andet
laboratorium, skal de anbefalede temperaturer opretholdes. Inden proppen tages
af, skal prevetransportrorene centrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ
centrifugalkraft (RCF) for at bringe al vaesken ned i bunden af reagensglasset.
Undga staenkning og krydskontaminering.

* Arbejdsgange uden heette

Fjern den teette haette, og saet en ny teet hastte pa preeparatreagensglassene. Hvis
prever skal sendes til testning pa et andet laboratorium, skal de anbefalede
temperaturer opretholdes. Inden proppen tages af, skal provetransportrarene
centrifugeres i 5 minutter ved 420 relativ centrifugalkraft (RCF) for at bringe al
vaesken ned i bunden af reagensglasset. Undga steenkning og krydskontaminering.

Bemeerkning: Udskiftning af reagensglaslukninger og reagensglaspropper til at
deekke reagensglas ved centrifugering, frysning eller forsendelse.
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Provetransport Pravelysisrar

Provetransport

Oprethold praveopbevaringsbetingelserne, som beskrevet i afsnittet Udtagning og handftering af prave.

Bemaerkning: Prgver skal forsendes i henhold til geeldende nationale, internationale og
regionale transportregulativer.

Begransninger

Brug kun Prgvelysisrer med Hologic assays. Ydelsen er ikke blevet fastsldet med andre
produkter.
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Pravelysisrar Kontaktinformation og revisionshistorik

Kontaktinformation og revisionshistorik

sl IVD C€ ECIREP)

Hologic BV

Hologic, Inc. _ _ Da Vincilaan 5
10210 Genetic Center Drive 1930 Zaventem
San Diego, CA 92121 USA Belgium

Besag www.hologic.com/support for e-mailadresse og telefonnummer til landespecifik teknisk support og
kundeservice.

| tilfeelde af alvorlig heendelse bedes du underrette producenten og den kompetente myndighed i din region.

Aptima, Hologic, Panther Fusion og Panther er varemaerker og/eller registrerede varemaerker, tilhgrende
Hologic, Inc. og/eller dets datterselskaber i USA og/eller andre lande.

Alle andre varemaerker, der méatte findes i denne indlesegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.
Dette produkt kan vaere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.

AW-26255-1901 Rev.001

2022-04
Revisionshistorik Dato Beskrivelse
* Brugsanvisning AW-26255-001 Rev. 001 il
provelysisrer er udarbejdet pa basis af AW-21688-
001 Rev. 004 for overholdelse af myndighedskrav til
IVDR
AW-26255-001 Rev. 001 April 2022  Afsnittene Erkleering om tilsigtet anvendelse,

Tilgeengelige produkter og Prevebehandling er
opdateret

» Opdateret kontaktinformation, herunder: Information
om EU-repraesentant, CE-maerke, australsk
repraesentant og teknisk support
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