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Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet anvendelse

Panther Fusion® Ekstraktionsreagenser-X (Panther Fusion Ekstraktionsreagens-X) tilsigtede
anvendelse er ekstraktion af DNA fra nasopharyngeal, nedre luftveje (bronchial skyllevaeske
og bronchoalveoleer lavage), EDTA-plasma, serum, EDTA-blod, feeces, urin, cerebrospinalvaeske
(CSF) ThinPrep-praver, vaginale podninger, endocervikal podning, rektalpodninger,
sveelgpodninger og hudlaesioner, Lim-bouillonkulturer og gulerodsbouillonkulturer, der bruger
opstrems praveekstraktions kapaciteten i Panther Fusion Systeme.

Procedureprincipper

Fer behandling og testning pa Panther Fusion systemet skal du forberede prgver, som
beskrevet i dette dokument. Det interne kontroltarget som findes i Internal Control-X (IC-X)
reagens tilfgjes til hver testpragve via det arbejdende Panther Fusion Capture reagens-X
(WFCR-X). IC-X i reagenset kan bruges til at overvage prevebehandling, amplifikation og
detektion. Capture oligonukleotider hybridiseres til nukleinsyre i testpraven. Hybridiseret
nukleinsyre adskilles derefter fra pr@ven i et magnetisk felt. Vasketrinene fjerner
uvedkommende komponenter fra reaktionsrgret. Elueringstrinnet eluerer renset nukleinsyre.
Under nukleinsyrecapture og elueringstrinnet isoleres DNA fra prgver.

Se Panther Fusion assayets indleegsseddel for specifikke oplysninger om prgveforberedelse
til godkendte assays. Se Panther Fusion System Operator’s Manual (Brugervejledning til
Panther Fusion System) for anvisninger vedrgrende betjening af Panther Fusion System.

Medfolgende materialer

Panther Fusion Ekstraktionsreagenser-X (Cat No. PRD-04477)
Komponent Kvantitet Mangde Beskrivelse

En buffersaltoplagsning
Panther Fusion Capture indeholdende fastfase (magnetiske
Reagent-X 4 x 240 testflasker 173 mL/flaske partikler) og ikke-infektigse
nukleinsyrer.

Panther Fusion Enhancer 4 x 240 testflasker 70 mL/flaske En 'baSISk oplgsn/ng af
Reagent-X lithiumhydroxidoplasning

Nodvendige materialer og materialer, der fas separat

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

Kat. nr.
Panther System 303095
Panther Fusion-modul PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Panther Fusion Internal Control-X 960 Tests PRD-04476

Panther Fusion intern kontrol-X reagensglas, 4 pr. eeske

Panther Fusion Specimen Lysis Tubes (SLT), 100 pr. pose PRD-04339
Aptima gennemtreengelige propper 105668
Transportrar, polypropylen, 50 pr. pose 401457
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Advarsler og forholdsregler

Rer til pravealikvot (Specimen Aliquot Tubes — SAT), 100 pakke 503762
Aptima Multitest prgveudtagningskit til podning PRD-03546
Aptima Specimen Transfer Kit (Aptima prgveoverfgrselskit) 301154C
Prgvetransportmedium (Specimen Transport Media — STM) PRD-04423
Urintransportmedium (Urine Transport Media — UTM) PRD-04943

Viralt transportmedium (Viral Transport Medium — VTM)

VTM verificeret til brug:

Remel MicroTest M4-, M4RT-, M5-eller M6-praeparat
Copan Universal Transport Medium

BD Universal Viral Transport Medium

Blodtransportmedium (Blod Transport Media — BTM) PRD-04944
Panther Fusion Open Access Fortynderadditiv PRD-04945
Proteinase K —
Fosfatbufferet saltoplasning (Phosphate Buffered Saline — PBS) —

Advarsler og forholdsregler

A.

Rutinemaessige laboratorieforholdsregler skal falges. Brug engangshandsker uden
pudder, beskyttelsesbriller og laboratoriekittel ved handtering af prever og kitreagenser.
Vask haenderne grundigt efter handtering af reagenser.

B. Til professionel brug.

Undga mikrobiel og ribonukleasekontaminering af reagenser.

D. Alt materiale, der har veeret i kontakt med praver og reagenser, skal bortskaffes i

overensstemmelse med nationale, internationale og regionale bestemmelser.

. Opbevar reagenser ved den anbefalede opbevaringsbetingelse. Se Krav til opbevaring og

handtering.

Panther Fusion Enhancer-reagens-X (FER-X) er aetsende stof, skadeligt, hvis det sluges
og forvolder alvorlige hudforbraendinger og @jenskade.

Praver kan veere infektiose. Overhold de generelle forholdsregler ved udferelse af assayet.
Korrekte handterings- og bortskaffelsesmetoder ber fastlaegges af laboratorielederen. Kun
personale, der er tilstreekkeligt opleert i handtering af smittefarlige materialer, ma udfare
denne diagnostiske procedure.

Brug ikke reagenserne efter udlgbsdatoen.

Kombinér ikke assayreagenser eller vaesker. Pafyld ikke reagenser eller vaesker. Panther
Fusion System verificerer reagensniveauer.

Kvalitetskontrolkrav skal udfgres iht. lokale, statslige og/eller faderale bestemmelser eller
iht. godkendelseskrav og dit laboratoriums standardkvalitets-kontrolprocedurer.

Nogle reagenser i dette kit kan veeret maerket med risiko- og sikkerhedssymboler.

Bemaerk: Farekommunikationsoplysninger afspejler klassifikationer for
Sikkerhedsdatablade (SDS) i USA og EU. For Farekommunikationsoplysninger, der er
specifikke for din region, refereres til den regionsspecifikke SDS i
sikkerhedsdatabladbibliotek pd www.hologicsds.com.
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Krav til opbevaring og handtering

Fareerklaering USA

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-X)

LITHIUMHYDROXID MONOHYDRAT 5 - 10 %

FARE

H302 - farlig ved indtagelse

H314 - forarsager sveere hudforbraendinger og @jenskader

P264 - Vask ansigt, haender og eventuel blottet hud grundigt efter handtering

P270 - Der méa ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkit.

P260 - Indand ikke pulver/rgg/gas/tage/damp/spray.

P280 - beer beskyttelseshandsker/beskyttelsestaj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P305 + P351 + P338 - HVIS DET KOMMER | GJNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern kontaktlinser, hvis de stadig er i gjnene og er nemme at fijerne. Fortsaet med at skylle.
P310 - ring omgaende til GIFTLINJEN, eller sgg laege

P303 + P361 + P353 - HVIS DET KOMMER PA HUDEN (eller i haret): Fjern/tag straks alt
kontamineret tgj af. Skyl huden under rindende vand

P363 - Tilsmudset tgj skal vaskes, fgr det kan anvendes igen.

P304 + P340 - VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og serg for, at
vedkommende hviler i en position, som letter vejrtraekningen

P310 - ring omgaende til GIFTLINJEN, eller sgg laege

P301 + P312 - | TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring til en GIFTINFORMATION eller en laege,
hvis du far det darligt

P330 - Skyl munden

P301 + P330 + P331 - | TILFALDE AF INDTAGELSE, skyl munden. Fremkald IKKE opkastning
P405 - Opbevares under las

EU-fareoplysninger

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-X)

LITHIUMHYDROXID MONOHYDRAT 5 - 10 %

FARE

H302 - Farlig ved indtagelse

H314 - Forarsager sveere forbreendinger af huden og gjenskader

P260 - Indand ikke pulver/rag/gas/tage/damp/spray

P280 - Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

P303 + P361 + P353 - VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset tgj tages straks
af/fiernes. Skyl/brus huden med vand

P305 + P351 + P338 - VED KONTAKT MED @JNENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan geres let. Fortsaet skylning

P310 - Ring omgaende til en GIFTINFORMATION eller en leege

P280 - Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse

Krav til opbevaring og handtering

A. | den felgende tabel vises krav til opbevaring og handtering for Panther Fusion
Ekstraktionsreagenser-X.

Reagens Opbevaring i Klar i systemet/ Abnet
uabnet stand Stabilitet efter abning*  opbevaring**

Panther Fusion Capture 5 o 30 o 30 dage 15 °C il 30 °C

Reagent-X

Panther Fusion Enhancer 5 o¢ 30 °c 30 dage 15 °C til 30 °C

Reagent-X

*Klar i systemet-stabilitet begynder pa tidspunktet, hvor reagenset placeres pa Panther Fusion system til Panther Fusion
FCR-X og FER-X.

**Arbejdende Panther Fusion Capture Reagent-X (Panther Fusion Capture Reagent-X, der er blevet blandet med intern
kontrol-X pa Panther Fusion-systemet) og Panther Fusion Enhancer-reagens-X er stabil i 60 dage med prop og opbevaret
ved 15 °C til 30 °C. Ma ikke nedkgles.

B. Bortskaf ubrugte reagenser, som har overskredet deres klar i systemet-stabilitet.
C. Undga krydskontaminering under handtering og opbevaring af reagens.
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Proveforberedelse

D. Undlad at nedfryse reagenser.

Proveforberedelse

Definitioner

» Patientprgver — Klinisk materiale udtaget fra en patient og overfart til et relevant
transportsystem.

* Prgver — Er et mere generisk udtryk til beskrivelse af ethvert materiale til testning pa
Panther Fusion System herunder prgver og prgver, der er overfgrt til Panther Fusion
kompatible prgvereagensglas og kontroller.

Bemarkninger

* Se Panther Fusion System Operator’s Manual (Brugervejledning til Panther Fusion
System) for komplette anvisninger i, hvorledes man isaetter pragver pa systemet.

» Handtér alle praver, som om de indeholder potentielt smitsomme stoffer. Overhold de
generelle forholdsregler.

+ Uduvis forsigtighed for at undga krydskontaminering under trinnene til pravehandtering.
Bortskaf f.eks. brugte materialer uden at fare dem hen over abne reor.

» Frosne prgver skal optgs til stuetemperatur, inden de behandles.
» Folgende procedurer er ment som vejledning. Testspecifikke procedurer til
proveforberedelse bgr udvikles og valideres af brugeren.

Tabel 1 viser den mindste prgvemaengde, der kraeves baseret pa den valgte ragrtype, antal
kraevede ekstraktioner og prevens aspirationshgijde.

Tabel 1. Minimum pravevolumener

FCR/FER-X
Provereagensglas Varenummer Provens Prop Kraevet Minimumsvolumen | Yderligere
aspirationshgjde dodrum for en enkelt volumen
(uL) ekstraktion (uL) for hver
ekstra
ekstraktion
(uL)
Aptima Specimen Lav Gennemtraengelig 200 550 350
Aliquot Tubes - -
(SATs) (Aptima rer til Medium Gennemtreengelig 800 1150 350
provealikvot) 503762 High-Level
100 ror (koniske) Sensing (Hgj No Cap (Uden 200 550 350
niveaumaling) prop)
Transportrer af Lav Gennemtraengelig 900 1250 350
polypropylen - -
50 pr. pose Medium Gennemtraengelig 1300 1650 350
401457 -
High-Level No Cap (Uden 1300 1650 350
Sensing (Hgj prop)
niveaumaling)
Bemeerk: Det mindste volumen kan variere afhaengigt af pravetype. Hver pravetype skal valideres.

Klargering af arbejdende fortyndingsmiddel

Enheder med hgj nukleinsyre eller celleindhold udviser hgjere ekstraktionseffektivitet hvis
fortyndet med en fortynder (STM, UTM, PBS, eller BTM) indeholdende Panther Fusion Open
Access Fortynderadditiv.
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Proveforberedelse

Forbered et lager af arbejdsfortynder ved pipettering af 1,0 mL Panther Fusion Open
Access Fortynderadditivi 80 mL STM, UTM og BTM. For at forberede et lager af PBS-
arbejdsfortynder skal du pipettere 1,0 mL Panther Fusion Open Access Fortynderadditiv
i 25 mL PBS.

Bland ved roligt at hvirvle flasken eller forsigtigt at vende den op og ned. Bland ikke pa
vortexmixer.

Markeér flasken som Arbejdende Fortyndingsmiddel-XXX, hvor XXX = STM, UTM, PBS
eller BTM.

Nar forberedt kan arbejdsfortyndingsmidlerne opbevares ved stuetemperatur (15 °C til
30 °C) i op til 30 dage.

Nasopharyngeal podning (NP) i VTM og nasalpodning i flydende Amies prevebehandling.

1.
2.

Overfgr 500 pL NP eller nasalpodningsprave til et SLT.
Pasaet den medfalgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

Alternativt,

1.

2.

3.

Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kreeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

Fortynd NP eller nasalpodningsprave i et 1:1,56 forhold med STM (kombinér f.eks.
500 pL preve med 780 yL STM).

Pasaet den medfalgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

Nedre luftveje (LRT) provebehandling

1.

Overfar 250 uL LRT-pr@ve (undga at overfgre slim) og 250 yL VTM til et SLT.

2. Péasaet den medfelgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.
Alternativt,

1. Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kraeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

2. Fortynd prgven fra nedre luftveje i et 1:1 forhold med VTM (kombinér f.eks. 250 uL
prgve med 250 uL VTM).

3. Fortynd LRT/VTM-blandingen i et 1:1,56 forhold med STM (kombinér f.eks. 500 uL
blanding med 780 uL STM).

4. Pasaet den medfelgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

EDTA-plasma- og serumprgvebehandling

1.

2.

s

Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kreeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

Fortynd plasma- eller serumprgver i et 1:0,2 forhold med arbejdsfortyndingsmiddel PBS
(kombinér f.eks. 500 uL plasma eller serum med 100 pL arbejdsfortyndingsmiddel PBS).

Tilseet proteinase K til en slutkoncentration pa 0,5 mg/mL.
Inkubér i 30 minutter ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).
Pasaet den medfalgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.
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Proveforberedelse

EDTA-fuldblod prevebehandling

1. Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kraeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.
Bemaerk: Behandling af fuldblod kraever brug af mellem praveaspirationshgjde.

2. Fortynd fuldblodprgver i et 1:2 forhold med arbejdsfortyndingsmiddel BTM (kombinér
f.eks. 400 uL fuldblod med 800 uL arbejdsfortyndingsmiddel BTM).

3. Tilseet proteinase K til en slutkoncentration pa 1 mg/mL.

4. Inkubéri 30 minutter ved stuetemperatur (15 °C til 30 °C).

5. Paseet den medfglgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtreengelig prop.

Behandling af afferingsprove

For du iseetter afferingsprever pa Panther Fusion System, skal de overfgres til transportrgret
i et Aptima Multitest Swab Specimen Collection kit (Aptima Multitest preveudtagningskit il
podning).

1. Abn delvist podepindens emballage. Fjern podepinden. Rar ikke ved den blade spids,
og laeg ikke podepinden ned. Nedsank podepinden i den uformede eller flydende
affgringsprove.

2. Tag proppen af transportrgret, som indeholder 2,9 mL STM. Placér podepinden i

transportrgret, og hvirvl forsigtigt podepinden i raret i 5 sekunder for at frigive materiale.
3. Breek forsigtigt podepinden mod rgrets side ved markeringslinjen, og bortskaf podepinden.
4. Pasaet den medfelgende gennemtreengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

Bemaerk: For at undga aspiration af flokkuleret materiale kraeever behandling af
feecesprave brug af mellem praoveaspirationshgjde.

Urinprevebehandling

1. Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kraeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

2. Fortynd urinprever i et 1:1 forhold med arbejdsfortyndingsmiddel UTM (kombinér f.eks.
300 pL fuldblod med 300 L arbejdsfortyndingsmiddel UTM).

3. Pasaet den medfeglgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

Cerebrospinalvaske (CSF) provebehandling

1. Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kraeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

2. Fortynd CSF-prave i et 1:1 forhold med arbejdsfortyndingsmiddel STM (kombinér f.eks.
300 yL CSF med 300 uL arbejdsfortyndingsmiddel STM).

3. Pasaet den medfalgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtreengelig prop.

ThinPrep-prevebehandling

1. Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kraeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

2. Fortynd ThinPrep-prgve i et 1:1 forhold med arbejdsfortyndingsmiddel STM (kombinér
f.eks. 300 pL ThinPrep-prave med 300 uL arbejdsfortyndingsmiddel STM).

3. Paseet den medfglgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtreengelig prop.
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Panther Fusion System testprocedure

Vaginal-, endocervikal-, rektal-, sveelg- og sarpodninger provebehandling

Bemaerk: Podningspraveudtagningskit, der indeholder STM, VTM eller flydende Amies,
kan accepteres til brug.

1. Se Tabel 1 for det mindste volumen, som kreeves til det planlagte antal ekstraktioner til
de anvendte prgvereagensglas.

2. Fortynd podningspraven i et 1:1 forhold med arbejdsfortyndingsmiddel STM (kombinér
f.eks. 300 pL podningspra@ve med 300 uL arbejdsfortyndingsmiddel STM).

3. Paseet den medfglgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

Prevebehandling af Lim- eller gulerodsbouillonkultur

1. Foar testning pa Panther Fusion System skal kulturprgven resuspenderes, og 1 mL af
preven overfgres til Aptima Specimen Transfer Tube (Aptima-reagensglas til
proveoverfgrsel) indeholdende 2,9 mL prgvetransportmedie (STM).

2. Péasaet den medfelgende gennemtraengelige prop eller en ny gennemtraengelig prop.

Panther Fusion System testprocedure

Bemaerk: Se Brugervejledning til Panther Fusion System for yderligere oplysninger om
proceduren.

Klargering af arbejdsomrade

1. Tar arbejdsoverfladerne af med 2,5 % til 3,5 % (0,35 M til 0,5 M)
natriumhypochloritoplgsning. Lad natriumhypochloritoplgsningen blive pa overfladerne i
mindst 1 minut, og skyl efter med demineraliseret (DI) vand.
Natriumhypochloritoplgsningen ma ikke tarre. Daek bordoverfladen med rene,
absorberende afdaekningsstykker med plastbagbeklaedning til laboratoriebord.

2. Renggr en separat arbejdsflade, hvor prgverne skal klarggres ved hjeelp af den
procedure, som beskrives i trin 1.

Klargering af reagens
1. Fjern flaskerne med IC-X, FCR-X og FER-X fra lager.

2. Abn flaskerne med IC-X, FCR-X og FER-X, og bortskaf propperne. Abn TCR-dgren pa
den gverste bas pa Panther Fusion System.

3. Placér IC-X-, FCR-X- og FER-X-flaskerne i de relevante positioner pa TCR-karrusellen.
4. Luk TCR-daren.

Bemeaerk: Panther Fusion System tilseetter IC-X til FCR-X. Nér IC-X er tilsat til FCR-X,
betegnes det som wFCR-X (arbejds-FCR-X). Hvis FCR-X og FER-X fjernes fra systemet,

skal du bruge nye propper og gjeblikkeligt opbevare det iht. de korrekte
opbevaringsbetingelser.

Provehandtering

Bemeerk: Klargor prover i henhold til Instruktioner i afsnittet Praveforberedelse, fer du
iseetter praver pa Panther Fusion-systemet.

1. Bland ikke prgver pa vortexmixer.
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Begraensninger

2. Efterse provereagensglassene, inden de saettes i stativet. Hvis et prgvereagensglas
indeholder bobler eller har en lavere maengde end den, der typisk iagttages, skal du
banke forsigtigt pa reagensglasset for at bringe indholdet ned i bunden.

Klargering af systemet

Se Brugervejledning til Panther Fusion System for instruktioner til opsaetning af Panther
Fusion System samt isaetning af prgver, reagenser, assaypatroner og universalveesker.

Begransninger

A. Ma kun bruges pa Panther Fusion system af uddannet personale.

B. Brug af Panther Fusion Ekstraktionsreagenser-X til kliniske praver, der ikke er ngevnt, er
ikke blevet valideret.

Kontaktinformation og revisionshistorik

“ c € m Den australske sponsors adresse:

Hologic (Australien og New Zealand) Pty Ltd

Hologic, Inc. Hologic BV ,
10210 Genetic Center Drive Da Vincilaan 5 Macquarie Park NSW 2113
San Diego, CA 92121 USA 1930_ Zaventem

Belgium

For e-mailadresser og telefonnumre til landespecifik Teknisk support og Kundeservice henvises til www.hologic.com/ support.
Dette produkt er kun beregnet til omradet for human in vitro diagnostisk brug.
| tilfeelde af alvorlig haendelse bedes du underrette producenten og den kompetente myndighed i din region.

Hologic, Panther Fusion, ThinPrep og tilhgrende logoer er varemaerker ogleller registrerede varemaerker, der er ejet af Hologic, Inc. og/eller dets
datterselskaber i USA og/eller andre lande. Alle andre varemeerker, der matte findes i denne indlaegsseddel, tilhgrer deres respektive ejere.

Dette produkt kan veere omfattet af et eller flere amerikanske patenter, der kan findes pa www.hologic.com/patents.

© 2022 Hologic, Inc. Alle rettigheder forbeholdes.
AW-26512-1901 Rev. 001

2022-04

Revisionshistorik Dato Beskrivelse

* Brugsanvisning AW-26512-001 til Panther Fusion Ekstraktionsreagenser-X
er udarbejdet pa basis af AW-18173-001 Rev. 002 for overholdelse af
myndighedskrav til VDR

» Kontaktinformation, som inkluderer EU-repraesentant, CE-maerke, australsk
repraesentant og teknisk support er opdateret.

« Tilfgjet Panther Fusion far eksempler pa Open Access Fortynderadditiv

AW-26512-001 Rev. 001 | April 2022
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