HOLOGIC® Proovi luUsimise katsutid

Proovi luusimise katsutid

Kasutusjuhend
In vitro diagnostiliseks kasutamiseks.

Ainult retsepti alusel

Sihtotstarve
Proovi lGUsimise katsutid on mdeldud kasutamiseks proovide td6tlemiseks Hologic®-u
anallusidega. Iga analuusiga kasutamiseks lubatud sobivate proovi lUUsimise katsuti tiUpe ja
proovide tllipe vaadake vastava anallilisi pakendi infolehelt.

Kaasasolevad materjalid

Saadaolevad tooted

Komponent Kogus Kirjeldus Kataloogi nr
Panther Fusion® 100 igat 1 katsgtl S|saldab.0',z1 ml
e . proovi transpordis6ddet PRD-04339
Proovi lutsimise katsuti sy .
koos labistatava korgiga
Hologic® 100 igat 1 katsuti sisaldab 0,71 ml
9 proovi transpordisdddet PRD-06554

Proovi liidsimise katsuti koos labistamatu korgiga

Vajalikud materjalid, mis ei kuulu komplekti

Maérkus. Ettevéttelt Hologic saadavate materjalide juures on toodud kataloogi numbrid, kui pole
margitud teisiti.

Kataloogi nr

P1000 pipett ja hudrofoobsete korkidega otsakud proovi —
teisaldamiseks esmasest kogumismahutist proovi lldsimise katsutisse

0,78 ml + 0,07 ml mahuga pipett véi automaatpipett ainult —
kohandatud proovi lildsimise katsutite ettevalmistamiseks

Hologicu labistamatu kork PRD-06554*-ga kasutamiseks, 100 korki kotis PRD-06744
* Hologicu proovide liilisimise katsuti (ainult PRD-06554) (ihekordselt kasutatav
kate pérast ilma korgita t66voo osana anallilisimist

Katsuti sulgurid Fisherbrand VersaClosure*, 1000 tk pakendis 02-707

* Hologicu proovide liiiisimise katsuti (ainult PRD-06554) (ihekordselt kasutatav
katsuti kate pérast ilma korgita t66voo osana analiitisimist
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud Proovi lUusimise katsutid

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Arge kandke transportséddet otse nahale ega limaskestale vdi tarbige sisemiselt. Lisateavet
vdimalike proovide llUlsimise katsutiga seotud ohu- ja hoiatuslausete kohta vt jaotist Safety Data
Sheet Library (Ohutuskaart) saidil www.hologicsds.com.

Hoiustamisnouded

Hoidke proovi lGlsimise katsuteid enne kasutamist toatemperatuuril (15-30 °C).

Proovi tulemuslikkus

Proovide analiitsi tulemuslikkuse naitajad on toodud vastava Hologicu anallilsi pakendi
infolehel. Hologicu analliiside pakendi infolehed leiab veebist aadressil www.hologic.com.

Proovide kogumine ja hoiustamine

Proovimaterjalid — sobivasse transpordisusteemi asetatud patsiendilt kogutud kliiniline materjal.

Proovid — tahistab Uldisemat terminit, mis kirjeldab mis tahes susteemiga Panther® voi Panther
Fusion® anallisimiseks méeldud materjali, sealhulgas proovimaterjalid ja proovide lidsimise
katsutitesse paigutatud proovimaterjalid.

Maérkus. Késitsege kbiki proove nii, nagu need sisaldaksid potentsiaalseid nakkustekitajaid.
Jargige universaalseid ettevaatusabinbusid.

Markus. Olge ettevaatlik ja véltige proovi késitsemise sammude ajal ristsaastumist. Véltige
ettevalmiste ajal proovimaterjalide korkide puudutamist. Visake kasutatud materjalid &ra nii, et
te ei liigutaks neid (ile avatud katsutite.

Koguge proovid vastavalt standardtehnikale. Iga anallidsiga Uhilduvaid konkreetseid proovitliipe
vaadake analliusi pakendi infolehelt.

Proovi tootlemine Panther Fusioni proovi liiisimise katsutiga

A. Enne susteemiga Panther v6i Panther Fusion anallisimist viige 500 ul* kogutud
proovimaterjali** Panther Fusioni proovi llilsimise katsutisse, et tagada viiruse inaktivatsioon
vOi proovi lads.

*Méarkus. Panther Fusioni SARS-CoV-2 analiiisi puhul kandke 250 uL LRT proovi ja 250 uL
VTM-i/UTM-i.

*Mérkus. Kilmutatud proovi analliilisimisel laske proovil enne t66tlemist toatemperatuurini
soojeneda.

B. Teavet proovide sailitamise kohta enne ja parast Panther Fusioni proovi lllsimise katsutisse
Ule kandmist vaadake vastava analiiisi pakendi infolehelt.

Proovi tootlemine Hologicu labistamatu korgiga proovi lulisimise katsutiga

Maérkus. Proovide t66tlemine Hologicu labistamatu korgiga proovi liilisimise katsutiga on méeldud
kasutamiseks ainult Aptima® SARS-CoV-2 analiiiisi ja Aptima SARS-CoV-2/Flu analiiiisiga.
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Proovi lUUsimise katsutid Proovihoiustamine

A

Eemaldage Hologicu labistamatu korgiga proovi lllsimise katsuti kork ja hoidke see alles.

B. Enne slsteemiga Panther analtdsimist viige 500 pL proovimaterjali Hologicu labistamatu

F.

korgiga proovi llilsimise katsutisse.

Viiruse inaktiveerimise ja homogeense segu jaoks on soovitatav panna proovikatsuti kork
tagasi ning keerata seda ettevaatlikult kolm korda.

Katsuti Ulaosaga kokkupuute valtimiseks keerake kork lahti ja asetage proovi katsuti
proovialusele.

Eemaldage ja visake kork ara. Saastumise valtimiseks arge viige korki Ule teiste proovialuste
ega proovikatsutite. Kontrollige proovikatsutit. Mullide olemasolul eemaldage need
ettevaatlikult proovikatsutist (nt kasutage steriilse tampooni otsa vdi sarnast meetodit).

Maérkus. Mullide mitte eemaldamine vbib méjutada anallilisi téétlemist ja pbhjustada
kehtetuid tulemusi.

Asetage aluse hoidik proovialusele ja laadige alus seadmesse.

Proovi hoiustamine

A.
B.

Susteemis Panther olevad proovid saab hiliem lisatestimiseks arhiveerida.

Proovide hoiustamine parast anallisimist

1. Analliisitud proove tuleb hoiustada alusel plstises asendis. Qigeid hoiustamistingimusi
vaadake analliusi pakendi infolehelt.

2. Proovid tuleb katta uue labipaistva plastkile vdi alumiiniumkattega.
3. Kui analisitud proovid tuleb kilmutada voi transportida,
+ Korgiga suletud t66vood

Eemaldage labistatav kork ja asetage proovikatsutitele uued mittelabistatavad korgid. Kui
proovid on vaja analtlsimiseks saata teise asutusse, tuleb sailitada soovitatavaid
temperatuure. Enne korgi eemaldamist tuleb proovide transpordikatsuteid 420 suhtelise
tsentrifugaaljdu juures 5 min tsentrifuugida, et kogu vedelik katsuti pdhja liiguks. Valtige
pritsmeid ja ristsaastumist.

+ llma korgita té6vood

Eemaldage labistamatu kork ja asetage proovikatsutitele uued labistatavad korgid. Kui
proovid on vaja anallilisimiseks saata teise asutusse, tuleb sailitada soovitatavaid
temperatuure. Enne korgi eemaldamist tuleb proovide transpordikatsuteid 420 suhtelise
tsentrifugaaljou juures 5 min tsentrifuugida, et kogu vedelik katsuti pdhja liiguks. Valtige
pritsmeid ja ristsaastumist.

Mérkus. Tsentrifuugimisel, kiilmutamisel véi transportimisel ei tohi katsutite
katmiseks kasutada asenduskatsutite sulgureid ega katsutite korke.

Proovide transportimine

Sailitage proovi hoiustamistingimused, nagu on kirjeldatud jaotises Proovi kogumine ja
késitsemine.
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Piirangud Proovi lUusimise katsutid

Mérkus. Proovimaterjalide tarnimisel peab jérgima asjakohaseid riiklikke, rahvusvahelisi ja
piirkondlikke transpordinéudeid.

Piirangud

Kasutage proovi lilsimise katsuteid ainult Hologicu analliisidega. Teiste toodetega toimivust
pole kindlaks tehtud.
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Proovi lUUsimise katsutid

Kontaktteave ja muudatuste ajalugu

Kontaktteave ja muudatuste ajalugu

IVD

aal

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

ce

[EC|REP|

Hologic BV
Da Vincilaan 5
1930 Zaventem
Belgium

Riigispetsiifilised tehnilise toe ja klienditeeninduse e-posti aadressid ja telefoninumbrid leiate aadressilt

www.hologic.com/support.

Ohujuhtumi korral teavita sellest tootjat ja oma piirkonna padevat asutust.

Aptima, Hologic, Panther Fusion ja Panther on ettevétte Hologic, Inc. ja/vdi selle titarettevtete kaubamargid
jalvoi registreeritud kaubamargid Ameerika Uhendriikides ja/voi teistes riikides.

Koik muud kaubamargid, mis vdivad sellel pakendi infolehel esineda, kuuluvad nende vastavatele omanikele.

Toode vdib olla ihe v6i enama veebisaidil www.hologic.com/patents loetletud USA patendi kaitse all.

©2022 Hologic, Inc. Kéik digused reserveeritud.

AW-26255-2701 versioon 001
2022-04

Versiooni ajalugu Kuupdev Kirjeldus
» Koostati proovi ludsimise katsutite kasutusjuhend
(IFU) AW-26255-001 versioon 001, mis pdhineb AW-
21688-001 versioonil 004 ning vastab IVDR
) ) normidele.
AW-26255-001 versioon 001 Aprill 2022

Uuendati jaotist ,Mdeldud kasutamiseks® 16igus
»Proovi tdétlemine*

Uuendati kontaktteavet, sealhulgas: EU esinduse,
CE-tahise, Austraalia esinduse ja tehnilise toe teavet
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