HOLOGIC® Mintalizis csovek

Mintalizis csovek

Hasznalati utmutato
In vitro diagnosztikai hasznalatra.

Kizardlag orvosi rendelvényre.

Alkalmazasi terilet

A mintalizis csbvek a Hologic® vizsgalati tesztkészletekhez hasznalt vizsgalati mintak
feldolgozasara szolgalnak. A megfelelé mintalizis csdvekrél és az egyes vizsgalati
tesztkészletekhez engedélyezett vizsgalatiminta-tipusokrdl olvassa el a vonatkozé vizsgalati
tesztkészlet hasznalati utasitasat.

Biztositott anyagok

Rendelkezésre allé termékek

Osszetevd Mennyiség Leiras Kat. sz.

100 darab 1 ¢cs6, amely 0,71 ml
mintaszallité kdzeget (STM) tartalmaz PRD-04339
atszurhaté kupakkal

Panther Fusion®
Mintalizis csé

100 darab 1 ¢cs6, amely 0,71 ml
mintaszallitd kozeget (STM) tartalmaz PRD-06554
kemény kupakkal

Hologic®
Mintalizis cs6

Sziikséges, de nem mellékelt anyagok

Megjegyzés: Ellenkez6 megjegyzés hianyaban a Hologic altal értékesitett anyagok mellett fel van
tiintetve a katalbgusszam.

Kat. sz.

P1000 pipetta és hidroféb dugokkal ellatott hegyek a minta atviteléhez az —
elsédleges gyUljtéedénybdl a mintalizis csébe

0,78 ml + 0,07 ml adag kimérésére alkalmas pipetta vagy ismétlé —
pipettor kizarélag egyedi mintalizis csdévek készitéséhez

Hologic kemény kupak PRD-06554*-hez, 100 kupak/zacské PRD-06744
*egyszer hasznalatos fedél a Hologic mintalizis cs6héz (csak a PRD-06554) a
tesztelés utan a kupak nélkiili munkafolyamat részeként

Fisherbrand VersaClosure cs6zarok®, 1000/csomag 02-707

*egyszer hasznélatos cséfedél a Hologic mintalizis cs6h6z (csak a PRD-06554) a
tesztelés utan a kupak nélkiili munkafolyamat részeként
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Figyelmeztetések és 6vintézkedések Mintalizis csovek

Figyelmeztetések és évintézkedések

Ne vigye a szallité kdzeget kdzvetlenil a bdrre vagy a nyalkahartyara, és ne nyelje le.
A mintalizis csével jaré esetleges veszélyekkel és ovintézkedésekkel kapcsolatos informacidkért
lasd a Biztonsagi adatlap kényvtarat a www.hologicsds.com oldalon.

Tarolasi kovetelmények
A mintalizis cséveket felhasznalas elétt tarolja szobahémérsékleten (15 °C és 30 °C kozott).
A minta teljesitménye

A mintak vizsgalati teljesitményjellemzéit a megfelelé Hologic assay tajékoztato tartalmazza.
A Hologic assay-hez mellékelt tajékoztatd online megtalalhatdé a www.hologic.com oldalon.

Mintavétel és -kezelés

Mintak - A betegtdl levett megfelel6 szallitérendszerbe helyezett klinikai anyagok.

Mintaanyagok - Egy altalanosabb kifejezés a Panther® vagy Panther Fusion® rendszeren
végzett teszteléshez hasznalt barmely anyagra, beleértve a mintakat és a mintalizis csdvekbe
atvitt mintakat.

Megjegyzés: Minden mintat ugy kell kezelni, mintha potencialisan fert6z6 agenseket
tartalmazna. Az altalanos évintézkedéseket kell alkalmazni.

Megjegyzés: A mintak kezelési lépései soran ligyeljen arra, hogy ne alakuljon ki
keresztszennyezddés. Az elbkészités soran lgyeljen arra, hogy ne érjen hozza a mintak
kupakjanak tetejéhez. A felhasznalt anyagokat ne a nyitott csévek felett athaladva dobja ki.

A mintakat a szokasos technikaval vegye le. Az egyes vizsgalatokkal kompatibilis konkrét
mintatipusokat lasd az assay tajékoztatéjaban.

A minta feldolgozasa a Panther Fusion mintalizis csével

A. A Panther vagy Panther Fusion rendszeren végzett tesztelés el6tt 500 ul* levett mintat**
vigyen at egy Panther Fusion mintalizis csébe a virus inaktivalasanak vagy a minta lizisének
biztositasa érdekében.

*Megjegyzés: A Panther Fusion SARS-CoV-2 assay-hez téltsén at 250 ul LRT mintat és
250 ul VTM/UTM-et.

**Megjegyzés: A fagyasztott mintak tesztelésekor a feldolgozas el6tt hagyja, hogy a minta
szobahémérsékletiire melegedjen.

B. A mintak Panther Fusion mintalizis cs6be torténd atvitele el6tti és utani tarolasaval
kapcsolatban olvassa el a vonatkoz6 assay-hez mellékelt tajékoztatot.

A minta feldolgozasa a kemény kupakkal ellatott Hologic mintalizis csével

Megjegyzés: A vizsgalati minta feldolgozasa a kemény kupakkal ellatott Hologic mintalizis
csével csak az Aptima® SARS-CoV-2 vizsgalattal és az Aptima SARS-CoV-2/Flu [influenza]
vizsgalattal alkalmazhato.
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Mintalizis csovek Mintaanyagtarolasa

A. Vegye le a kupakot a kemény kupakkal ellatott Hologic mintalizis csérdl, és 6rizze meg.

B. A Panther rendszeren végzett tesztelés el6tt toltson 500 pyl mintat a kemény kupakkal ellatott
Hologic mintalizis csébe.

C. A virus inaktivalasahoz és homogenizalasahoz ajanlatos a mintacsére visszatenni a kupakot
és haromszor 6vatosan megforditani.

D. A cs6 tetejével valo érintkezés elkerlilése érdekében lazitsa meg a kupakot, és helyezze a
mintacsOvet a mintatartoba.

E. Vegye le és dobja el a kupakot. A szennyez8dés elkerillése érdekében ne vigye at a kupakot
mas mintatarté allvanyok vagy mintacsovek felett. Vizsgalja meg a mintaanyag csovét. Ha
buborékok vannak benne, dvatosan tavolitsa el azokat a mintaanyag csovébdl (példaul
hasznaljon steril mintavevé vattapalcat vagy hasonlé6 modszert).

Megjegyzés: A buborékok eltavolitasanak elmulasztasa befolyasolhatja az assay
feldolgozasat és érvénytelen eredményeket okozhat.

F. Helyezze az allvanytartét a mintatartéra és toltse be az allvanyt a késziilékbe.

Mintaanyag tarolasa

A. A Panther rendszer fedélzetén talalhaté mintaanyagok archivalhaték egy késdbbi tovabbi
vizsgalat céljabal.

B. Mintaanyagok tarolasa tesztelés utan

1.

A tesztelt mintaanyagokat felallitva, allvanyon kell tarolni. A megfeleld tarolasi
koérilményeket lasd az assay tajékoztatéjaban.

2. A mintaanyagokat uj, tiszta mianyaggal vagy folidval kell lefedni.
3. Ha a vizsgalt mintaanyagokat le kell fagyasztani vagy ki kell szallitani,

Kupakkal végzett munkafolyamatok

Tavolitsa el az atszurhatd kupakot, és tegyen egy Uj, atszurhatatlan kupakot a mintacsovekre.
Ha masik intézménybe kell szallitani a mintaanyagokat tesztelés céljabdl, mindvégig ajanlatos
fenntartani az el6irt hémérsékletet. A kupak eltavolitasa el6tt a mintaszallité csdvek esetében
centrifugalassal (5 perc, 420 relativ centrifugalis gyorsulads (RCF)) vissza kell juttatni az
Osszes folyadékot a csé aljara. Kerilni kell a kifrdccsenést és a keresztszennyezédést.

Kupak nélkll végzett munkafolyamatok

Tavolitsa el a kemény kupakot, és tegyen egy Uj kemény kupakot a mintacstévekre. Ha
masik intézménybe kell szallitani a mintaanyagokat tesztelés céljabol, mindvégig
ajanlatos fenntartani az el6irt hémérsékletet. A kupak eltavolitasa elétt a mintaszallitd
csovek esetében centrifugalassal (5 perc, 420 relativ centrifugdlis gyorsulas (RCF))
vissza kell juttatni az 0sszes folyadékot a csé aljara. Kerulni kell a kifroccsenést és a
keresztszennyezddést.

Megjegyzés: Centrifugéalaskor, fagyasztaskor vagy szaéllitaskor a pot csézarokat és
csédugokat nem szabad a csévek lefedésére hasznalni.

Mintalizis csévek
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A minta szallitasa Mintalizis csovek

A minta szallitasa

Tartsa fenn a minta tarolasi korilményeit a Mintavétel és -kezelés részben leirtak szerint.

Megjegyzés: A mintak szallitasat a vonatkozé nemzeti, nemzetkézi és regionalis szallitasi
el6irasoknak megfelelben kell végezni.

Korlatozasok

A mintalizis cséveket csak megfelelé Hologic assay-kel hasznalja. Mas termékekkel a
teljesitményt nem hataroztak meg.
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Mintalizis csovek Kapcsolattartasi adatok és Feliilvizsgalati el6zmények

Kapcsolattartasi adatok és Felulvizsgalati el6zmények
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Hologic BV

Hologic, Inc. =3
10210 Genetic Center Drive ?S;g%‘;'\llaeanq esm
San Diego, CA 92121 USA

Belgium

Az orszagspecifikus technikai tamogatas és lUgyfélszolgalat e-mail-ciméért és telefonszamaért latogasson el a
kovetkezd honlapra: www.hologic.com/support.

Az Aptima, a Hologic, a Panther Fusion és a Panther a Hologic, Inc. vallalatnak és/vagy leanyvallalatainak a
védjegyei, illetve bejegyzett védjegyei az Egyesiilt Allamokban és/vagy mas orszagokban.

A jelen téjékoztatoban megjelend minden mas védjegy a jogos tulajdonosok birtokdban van.

Ezt a terméket egy vagy tobb, a www.hologic.com/patents cimen felsorolt egyesiilt allamokbeli szabadalom
védheti.

©2022 Hologic, Inc. Minden jog fenntartva.

AW-26255-2801 001. valt.

2022-04
Feliilvizsgalati el6zmények Datum Leiras
* Avizsgalatiminta-liziscsévek hasznalati

utasitasanak AW-26255-001 001. valtozata az AW-
21688-001 004. valtozat alapjan készult az IVDR-
nek valé megfelelés érdekében

. A * Arendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozo allitas, a

AW-26255-001 001. valt. 2022. aprilis

rendelkezésre allé termékek és a mintafeldolgozasi
szakaszok frissitve

» Kapcsolattartasi adatok frissitve, beleértve: EK-
képvisel6, CE-jelolés, ausztral képvisel6 adatai és
miszaki tamogatas
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