HOLOGIC® Tuburi de liza pentru esantioane

Tuburi de liza pentru esantioane

Instructiuni de utilizare
Pentru diagnosticarea in vitro.

Exclusiv pe baza de prescriptie medicala

Domeniu de utilizare
Tuburile de liza pentru esantioane sunt destinate utilizarii pentru prelucrarea esantioanelor pentru
testele Hologic®. Pentru informatii referitoare la tuburile de lizd pentru esantioane si tipurile de
esantioane validate pentru utilizarea cu fiecare test, consultati prospectul testului respectiv.

Materiale furnizate

Produse disponibile

Produs Cantitate Descriere Nr. cat.

100 fiecare 1 tub contindnd 0,71 ml de
mediu pentru transportul esantioanelor (STM) PRD-04339
cu capac penetrabil

Tub de liza pentru esantioane
Panther Fusion®

100 fiecare 1 tub continand 0,71 ml de
mediu pentru transportul esantioanelor (STM) PRD-06554
cu capac solid

Tub de liza pentru esantioane
Hologic®

Materiale necesare, dar neincluse

Nota: Materialele disponibile de la Hologic au numerele de catalog notate, cu exceptia cazului in care
se specifica altfel.

Nr. cat.

Pipetor P1000 si varfuri cu dopuri hidrofobe pentru transferul esantionului din —
recipientul initial de recoltare in tubul de liza pentru esantioane

Pipeta sau pipetor automat capabil(d) sa administreze 0,78 ml £ 0,07 ml —
numai pentru pregatirea tuburilor adaptate de lizé pentru esantioane

Capac solid Hologic destinat utilizarii cu PRD-06554*, 100 capace/punga PRD-06744
*un capac de unicd folosin{d pentru tubul de liza pentru esantioane Hologic
(numai PRD-06554) dupa testarea in cadrul fluxului de lucru cu tuburile fara capac

Sisteme de inchidere pentru tuburi Fisherbrand VersaClosure*, 1000/pachet 02-707

*un capac pentru tub de unica folosintd pentru tubul de liza pentru esantioane Hologic
(numai PRD-06554) dupa testarea in cadrul fluxului de lucru cu tuburile féra capac
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Avertismente si precautii Tuburi de liza pentru esantioane

Avertismente si precautii

Nu aplicati mediul de transport pentru esantioane direct pe piele sau mucoase si nu il
administrati la nivel intern. Pentru informatii privind orice fraza de pericol sau de precautie care
ar putea fi asociata cu tubul de liza pentru esantioane, consultati Biblioteca de fise cu date de
securitate la adresa www.hologic.com/sds.

Cerinte de depozitare

inainte de utilizare, depozitati tuburile de lizé pentru esantioane la temperatura camerei
(intre 15 °C si 30 °C).

Performanta esantionului

Caracteristicile de performantd a esantionului pentru testare sunt mentionate in prospectul
testului Hologic relevant. Prospectele testelor Hologic pot fi consultate online la adresa
www.hologic.com.

Prelevarea si manipularea esantioanelor

Esantioane - Material clinic prelevat de la pacient, introdus intr-un sistem de transport adecvat.

Probe - Reprezinta un termen mai generic pentru a descrie orice material destinat testarii pe
sistemul Panther® sau Panther Fusion®, inclusiv esantioanele si esantioanele transferate in
tuburile de liza pentru esantioane.

Nota: Manipulati toate esantioanele ca si cum ar contine agenti potential infectiosi. Utilizati
precautiile universale.

Nota: Evitati contaminarea incrucigatd pe parcursul etapelor de manipulare a esantionului.
Evitati sa atingeti partea superioard a capacelor esantioanelor in timpul pregatirii. Eliminati
materialul utilizat fara a-l trece pe deasupra tuburilor deschise.

Utilizati tehnicile standard pentru prelevarea esantioanelor. Pentru informatii referitoare la tipurile
de probe specifice compatibile cu fiecare test, consultati prospectul testului.

Prelucrarea esantioanelor folosind tubul de liza pentru esantioane Panther Fusion

A. Tnainte de testarea pe sistemul Panther sau Panther Fusion, transferati 500 pl* din esantionul
prelevat®™ intr-un tub de lizé pentru esantioane Panther Fusion pentru a asigura inactivarea
virala sau liza esantionului.

*Nota: Pentru testul Panther Fusion SARS-CoV-2, transferati 250 ul din esantionul LRT si
250 pl VTM/UTM.

**Nota: Daca testati esantioane congelate, lasati-le sé& atingd temperatura camerei inainte de
prelucrare.

B. Pentru informatii referitoare la depozitarea esantioanelor inainte si dupa transferarea acestora
in tubul de liza pentru esantioane Panther Fusion, consultati prospectul testului respectiv.
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Tuburi de liza pentru esantioane Depozitareaprobelor

Prelucrarea esantioanelor folosind tubul de liza pentru esantioane Hologic cu capac solid

Nota: Procesarea esantioanelor folosind tubul de lizd pentru esantioane Hologic cu capac solid
este destinata exclusiv utilizérii cu testele dozimetrice Aptima® SARS-CoV-2 si Aptima
SARS-CoV-2/Flu.

A.
B.

F.

Tndepérta’;i capacul tubului de lizé pentru esantioane Hologic cu capac solid si pastrati capacul.

Inainte de testarea pe sistemul Panther, transferati 500 ul din esantion in tubul de lizé pentru
esantioane Hologic cu capac solid.

Se recomanda sa puneti din nou capacul pe tubul de proba si sa intoarceti usor tubul de trei
ori pentru asigurarea inactivarii virale si a unei amestecari omogene.

Pentru a evita contactul cu partea superioara a tubului, slabiti capacul si asezati tubul pentru
proba intr-un stativ pentru probe.

Indepartati si eliminati capacul. Pentru a evita contaminarea, nu treceti capacul pe deasupra
altor stative pentru probe sau tuburi pentru probe. Inspectati tubul pentru proba. Daca
identificati bule de aer, indepartati-le cu atentie din tubul pentru proba (de exemplu, utilizati
aplicatorul unui tampon steril sau o metoda similara).

Nota: Neindepartarea bulelor poate afecta prelucrarea testului si poate genera rezultate nevalide.

Asezati elementul de fixare a stativului pe stativul pentru probe si incarcati stativul in instrument.

Depozitarea probelor

A. Probele de pe sistemul Panther pot fi arhivate pentru testare suplimentara ulterioara.

B.

Depozitarea probelor dupa testare

1. Probele care au fost testate trebuie depozitate in pozitie verticala pe stativ. Pentru
informatii privind conditiile adecvate de depozitare, consultati prospectul testului respectiv.
2. Probele trebuie acoperite cu o protectie noua, curata, dintr-o pelicula de plastic sau folie.
3. Daca probele testate trebuie congelate sau expediate:
*  Fluxuri de lucru cu tuburi cu capac

Scoateti capacul penetrabil si asezati capace noi, nepenetrabile pe tuburile de
esantioane. Daca probele trebuie expediate pentru testare intr-o alta unitate, trebuie
mentinute temperaturile recomandate. Tnainte de a inl&tura capacele, tuburile pentru
transportul esantioanelor trebuie centrifugate timp de 5 minute cu o forta centrifugala
relativa (RCF) de 420 pentru a aduce tot lichidul pe baza tubului. Evitati stropirea si
contaminarea Tncrucisata.

* Fluxuri de lucru cu tuburi fara capac

Scoateti capacul solid si asezati capace noi, nepenetrabile pe tuburile de
esantioane. Daca probele trebuie expediate pentru testare intr-o altad unitate,
trebuie mentinute temperaturile recomandate. Tnainte de a inldtura capacele,
tuburile pentru transportul esantioanelor trebuie centrifugate timp de 5 minute cu o
forta centrifugala relativa (RCF) de 420 pentru a aduce tot lichidul pe baza tubului.
Evitati stropirea si contaminarea incrucisata.

Nota: Sistemele de inchidere de inlocuire pentru tuburi si dopurile nu trebuie
utilizate in cazul centrifugérii, congelarii sau expedierii.
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Transportul esantioanelor Tuburi de liza pentru esantioane

Transportul esantioanelor

Respectati conditiile de depozitare a esantioanelor descrise in sectiunea Prelevarea i
manipularea esantioanelor.

Nota: Esantioanele trebuie expediate in conformitate cu reglementérile nationale,
internationale si regionale aplicabile privind transporturile.

Limitari

Utilizati tuburile de liza pentru esantioane numai impreuna cu testele Hologic. Performanta in
ceea ce priveste utilizarea cu alte produse nu a fost stabilita.
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Tuburi de liza pentru esantioane Date de contact si istoricul versiunilor

Date de contact si istoricul versiunilor

aal VD ce

Hologic BV

Hologic, Inc. g
10210 Genetic Center Drive ?;;g%gtﬁn gm
San Diego, CA 92121 USA

Belgium

Pentru adresa de e-mail si numarul de telefon ale Serviciului de asistenta tehnica si de asistenta pentru clienti
specifice fiecarei tari, accesati www.hologic.com/support.

In caz de incident grav, notificati producatorul si autoritatea competenta din regiunea dv.

Aptima, Hologic, Panther Fusion si Panther sunt marci comerciale si/sau marci comerciale inregistrate ale
Hologic, Inc. si/sau ale filialelor sale din Statele Unite si/sau alte tari.

Toate celelalte marci comerciale care apar in acest prospect apartin proprietarilor respectivi.

Este posibil ca acest produs sa fie acoperit de unul sau mai multe brevete americane identificate la adresa
www.hologic.com/patents.

©2022 Hologic, Inc. Toate drepturile rezervate.

AW-26255-3101 Rev. 001
2022-04

Istoricul revizuirilor Data Descriere

+ Au fost create instructiuni de utilizare (IU) pentru
Tuburi pentru lizarea esantioanelor, AW-26255-001
Rev. 001 pe baza AW-21688-001 Rev. 004 pentru
conformitatea de reglementare cu IVDR

AW-26255-001 Rev. 001 Aprilie 2022 + Au fost actualizate sectiunile Utilizare prevazuta,
Produse disponibile si Procesarea esantioanelor

+ Au fost actualizate informatiile de contact, inclusiv:
informatiile despre Rep. CE, Marcajul CE, Rep.
Australia si asistenta tehnica
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