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Kayttotarkoitus

Kayttotarkoitus

Panther Fusion® -eristysreagenssien S -eristysreagenssit on tarkoitettu RNA:n ja DNA:n
eristykseen nenanielusta, alahengitysteista (keuhkopesu ja bronkoalveolaarinen huuhtelu),
EDTA-plasmasta, -seerumista, ulosteesta, virtsasta, aivo-selkdydinnesteesta, ThinPrep-
naytteista, vaginan vanupuikkonaytteista, perdaukon vanupuikkonaytteista, kurkun
vanupuikkonaytteista ja iholeesioista kayttden Panther Fusion System® -jarjestelman
vastavirtatekniikkaan perustuvia nayte-eristysominaisuuksia.

Testauksen toimintaperiaate

Ennen naytteiden kasittelya ja testaamista Panther Fusion -jarjestelméalla ne on valmisteltava
tassa asiakirjassa kuvatulla tavalla. Internal Control-S:n (IC-S) sisdltdma sisainen
kontrollikohde lisatdan jokaiseen testin naytteeseen kaytettdvan Panther Fusion Capture
Reagent-S:n (Panther Fusion -poimintareagenssi S (WFCR-S)) kautta. Reagenssissa olevaa
IC-S:a3 voidaan kayttaa naytteen kasittelyn, monistuksen ja tunnistuksen tarkkailuun.
Poimintaoligonukleotidit hybridisoituvat testindytteen nukleiinihapossa. Hybridisoitunut
nukleiinihappo eristetdan sitten naytteestd magneettikentdssa. Pesuvaiheissa ulkoiset
ainesosat poistetaan reaktioputkesta. Eluutiovaihe elusoi puhdistetun nukleiinihapon. Kaikki
nukleiinihappo eristetdan naytteistd nukleiinihapon poiminta- ja eluutiovaiheissa.

Katso Panther Fusion -maarityspakkauksen pakkausselosteesta tarkat tiedot hyvaksyttyjen
maaritysten nadytteiden valmistelusta. Katso lisatietoja Panther Fusion System -jarjestelman
kayttamisesta Panther Fusion -kéyttboppaasta.

Toimitetut materiaalit

Panther Fusion -eristysreagenssien S (tuotenro PRD-04331)

Ainesosa Maara Tilavuus Kuvaus

Panther Fusion Capture Puskuroitu suolaliuos, joka siséltaa
Reagent-S (poimintarea- 4 x 240 testipulloa 173 mL/pullo kiintedn faasin (magneettihiukkaset)
genssi) ja ei-infektoivia nukleiinihappoja
Panther Fusion Enhancer Litiumhydroksidin eméksinen liuos
Reagent-S (vahvistusrea- 4 x 240 testipulloa 70 mL/pullo

genssi)

Tarvittavat materiaalit, joita saa erikseen

Huomautus: Hologicilta saatavissa oleville materiaaleille on annettu tuotenumerot, ellei toisin
ole mééritetty.

Tuotenro
Panther System 303095
Panther Fusion Module -moduuli PRD-04173
Panther Fusion System PRD-04172
Panther Fusion Internal Control-S (sisainen kontrolli S), 960 testia PRD-04332
Panther Fusion Internal Control-S -putki, 4 kpl:n laatikko
Panther Fusion Specimen Lysis Tube (SLT) -putket, 100 kpl:n pussi PRD-04339
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Varoitukset ja varotoimet

Lavistettavat Aptima-korkit 105668
Transport Tube (siirtoputki), polypropeenia, 50 kpl:n pussi 401457
Specimen Aliquot Tube (SAT) -naytealikvoottiputket, 100 kpl:n pakkaus 503762
Aptima Multitest Swab Specimen Collection Kit PRD-03546
(vanupuikkonaytteiden naytteenottopakkaus)

Specimen Transport Medium (STM) (naytteensiirtoaine) PRD-04423
Urine Transport Medium (UTM) (virtsansiirtoaine) PRD-04943

Viral Transport Medium (VTM) (viruksen siirtoaine)

VTM vahvistettu seuraavaan kayttéén:

Remel MicroTest -sarjan M4-, M4ART-, M5- tai M6-koostumus

Copan Universal Transport Medium (Copan- yleinen siirtoaine)

BD Universal Viral Transport Medium (BD- yleinen viruksen siirtoaine)

Panther Fusion Open Access -laimenninlisdaine PRD-04945
Proteinaasi K —

Varoitukset ja varotoimet

A.

Kayta tavallisia laboratoriota koskevia varotoimia. Kayta kertakayttoisia, jauheettomia
kasineita, silmasuojaimia ja laboratoriotakkeja naytteiden ja tarvikesarjan reagenssien
kasittelyn aikana. Pese kadet perusteellisesti, kun olet kasitellyt reagensseja.

Ammattikayttéon.

Valtéa mikrobien ja ribonukleaasien aiheuttamaa reagenssien kontaminaatiota.

D. Havitad kaikki materiaalit, jotka ovat olleet kosketuksissa naytteiden ja reagenssien

kanssa, sovellettavien kansallisten, kansainvalisten ja alueellisten sdanndsten mukaisesti.

Sailyta reagensseja suositelluissa sailytysolosuhteissa. Katso séilytysta ja kasittelya
koskevat vaatimukset.

Panther Fusion -vahvistusreagenssi S (FER-S) on sy6vyttavaa, haitallista nieltyna ja
aiheuttaa vakavia palovammoja ihoon seka silmavaurioita.

Naytteet voivat olla tartuntavaarallisia. Sovella yleisia varotoimia taman maarityksen
suorittamisen aikana. Laboratorion johtajan on maaritettdva oikeanlaiset kasittely- ja
havitysmenetelmat. Vain henkildsto, jolla on riittava koulutus tartuntavaarallisten
materiaalien kasittelysta, saa suorittaa tdman diagnostisen toimenpiteen.

Ala kayta reagensseja niiden viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Al yhdistd maaritysreagensseja tai nesteitd keskenaan. Al tayta liikaa reagensseja tai
nesteita; Panther Fusion -jarjestelma tarkistaa reagenssitasot.

Vaadittu laaduntarkastus tulee suorittaa paikallisten, valtiollisten, ja/tai liittovaltiollisten
maaraysten tai valtuutussdanndsten tai laboratorion tavanomaisten
laaduntarkastustoimenpiteiden mukaisesti.

Jotkin taman pakkauksen reagenssit voi olla merkitty vaara- ja turvallisuusmerkinngilla.

Huomautus: Maailmanlaajuisesti myytyjen tuotteiden vaarailmoitukset vastaavat
Yhdysvaltain ja EU:n kéyttéturvallisuustiedotteiden luokituksia. Jos haluat tutustua oman
alueesi vaarailmoitustietoihin, tutustu aluekohtaiseen kéyttéturvallisuustiedotekirjastoon
osoitteessa www.hologicsds.com.
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Séilytysta ja kasittelya koskevat vaatimukset

Yhdysvaltojen vaaratiedot

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-S)

LITHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 5 - 10%

VAARA

H302 - Haitallista nieltyna

H314 - Voimakkaasti ihoa syOvyttavaa ja silmia vaurioittavaa

P264 - Pese kasvot, kddet ja nakyvissa oleva iho huolellisesti kasittelyn jalkeen

P270 - Syéminen, juominen ja tupakointi kielletty kemikaalia kaytettaessa

P260 - Ala hengité polya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta

P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta

P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P310 - Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin

P303 + P361 + P353 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus valittémasti. Huuhdo/suihkuta iho vedella

P363 - Pese saastunut vaatetus ennen uudelleenkaytt6a

P304 + P340 - JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkild raittiiseen ilmaan ja pida
lepoasennossa, jossa on helppo hengittaa

P310 - Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin

P301 + P312 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai
laakariin

P330 - Huuhdo suu

P301 + P330 + P331 - JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Huuhdo suu. El saa oksennuttaa

P405 - Varastoi lukitussa tilassa

EU:n haittavaikutustiedot:

Panther Fusion Enhancer Rgt (FER-S)

LITHIUM HYDROXIDE, MONOHYDRATE 5 - 10%

VAARA

H302 - Haitallista nieltyna

H314 - Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa

P280 - Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta

P260 - Ala hengiti pdlya/savua/kaasua/sumua/hdyryé/suihketta

P303 + P361 + P353 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut
vaatetus valittémasti. Huuhdo/suihkuta iho vedella

P280 - Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta

P305 + P351 + P338 - JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedella usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista

P310 - Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN tai laakariin

Sailytysta ja kasittelya koskevat vaatimukset

A. Seuraavassa taulukossa esitetddn Panther Fusion -eristysreagenssien S:n sailytysta ja
kasittelya koskevat vaatimukset.

Reagenssi Sailytys Sidilyvyys Sailytys avattuna**
avaamattomana instrumentissal
avattuna*
Panther Fusion Capture
Reagent-S 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C
(poimintareagenssi)
Panther Fusion Enhancer
Reagent-S 15-30 °C 30 vuorokautta 15-30 °C

(vahvistusreagenssi)

*Instrumentissa sailyvyyden aika Panther Fusion FCR-S:n ja FER-S:n tapauksessa lasketaan hetkesta, jona reagenssi
asetetaan Panther Fusion System -jarjestelmaan.
**Kaytettdva Panther Fusion Capture Reagent-S (Panther Fusion Capture Reagent-S, joka on sekoitettu Internal Control-S
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Naytteiden valmistelu

B.
C.
D.

-siséisen kontrollin kanssa Panther Fusion System -jérjestelméssa) ja Panther Fusion Enhancer Reagent-S pysyvat
stabiileina 60 paivan ajan, kun ne on suljettu korkilla ja kun niité sailytetddn 15-30 °C:ssa. Ala laita jadkaappiin.

Havita kayttamattomat reagenssit, jotka ovat vanhentuneet laitteessa.
Valta ristikontaminaatiota reagenssien kasittelyn ja sailytyksen aikana.

Ala jaadyta reagensseja.

Naytteiden valmistelu

Maaritelmat

* Potilasnaytteet: kliininen potilaista keratty materiaali, joka asetetaan asianmukaiseen

kuljetusjarjestelmaan.

* Naytteet: yleisempi termi, jota kaytetaan kaikenlaisista materiaaleista, joita testataan

Panther Fusion System -jarjestelmassa, mukaan lukien potilasnaytteet ja naytteet, jotka on
siirretty Panther Fusion System -jarjestelman yhteensopiviin nayteputkiin, seka kontrollit.

Huomautuksia

» Katso Panther Fusion System -kdyttéoppaasta taydelliset ohjeet naytteiden asettamisesta

jarjestelmaan.

Kasittele kaikkia naytteita aivan kuin ne sisaltaisivat mahdollisesti tartuntavaarallisia
aineita. Kayta yleisia varotoimia.

Huolehdi siita, etteivat naytteet ristikontaminoidu kasittelyvaiheiden aikana. Havita esim.
kaytetyt materiaalit viematta niita putkien yli.

Pakastettuja naytteita testattaessa anna naytteen lammeta huoneenlampd6n ennen
kasittelya.

Seuraavat toimenpiteet esitetdan ohjeellisina toimenpiteina. Kayttajan pitaa kehittaa ja
validoida testikohtaiset naytteiden valmistelutoimenpiteet.

Taulukko 1 sisaltaa luettelon pienimmista vaadituista naytetilavuuksista valitun putkityypin,
tarvittavien eristysten maaran ja naytteen aspirointikorkeuden mukaan.

Taulukko 1. Néytteiden vdhimmaéistilavuudet

FCR/FER-S
Nayteputki Osanumero Naytteen Korkki Vaadittu Yksittdisen Kunkin
aspirointikorkeus kuollut eristyksen lisderistyksen
tilavuus vahimmaistilavuus lisatilavuus
(uL) (ML) (uL)
Aptima Specimen Pieni Lavistet- 200 600 400
Aliquot Tube (SAT) - tava
putket, - —
100 putkea (viistoja) 503762 Keskikoko La\l/.ls’.(.et- 800 1200 400
tava
Korkean tason Ei korkkia 200 600 400
tunnistus
Siirtoputki, Pieni Lavistet- 900 1300 400
polypropeenia tava
S0kpln pussi Keskikok Lavistet 1300 1700 400
401457 OSKIKOKO avisiet
tava
Korkean tason Ei korkkia 1300 1700 400
tunnistus
Huomautus: Véhimmadistilavuus voi vaihdella néytetyypin mukaan. Kukin néytetyyppi pitédé validoida.
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Naytteiden valmistelu

Kaytettavien laimennusaineiden valmistelu

Eristys on tehokkaampaa potilasnaytteilla, joissa on paljon nukleiinihappoa tai soluainesta,
jos ne laimennetaan laimennusaineella (STM tai UTM), joka sisaltaa Panther Fusion Open
Access -laimenninlisdaine.

1. Valmistele kaytettavat laimennusaineen kantaliuokset pipetoimalla 1,0 mL Panther
Fusion Open Access -laimenninlisdainetta 80 mL:aan STM- tai UTM-laimennusainetta.

2. Sekoita heiluttelemalla tai kdantelemalld pulloa varovasti. Al sekoita naytteita vortex-
sekoittimella.

3. Merkitse pullon etikettiin "Kaytettava XXX-laimennusaine”, jossa XXX = STM tai UTM.

4. Kun kaytettavat laimennusaineet on valmisteltu, niitd voidaan sailyttaa
huoneenlammdssa (15-30 °C:ssa) enintdan 30 paivan ajan.

Nenanieluvanupuikko (NP) VTM:ssa ja nenavanupuikko nestemaisen Amies-naytteen
kasittelyssa

1. Siirrd 500 yL NP:ta tai nendvanupuikkonaytetta SLT-laimennusaineeseen.

2. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

Vaihtoehtoisesti:

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttdd kaytettavassa nayteputkessa.

2. Laimenna NP tai nenan vanupuikkonayte suhteessa 1:1,56 STM-laimennusaineella
(esim. yhdista 500 uL potilasnaytetta 780 pL:aan STM-laimennusainetta).

3. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

Alahengitysteiden (LRT) naytteiden kasittely

1. Siirrd 250 pL LRT-naytetta (valta liman siirtdmista) ja 250 yL VTM:4a SLT-
laimennusaineeseen.

2. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.
Vaihtoehtoisesti:

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttdd kaytettavassa nayteputkessa.

2. Laimenna LRT-nayte suhteessa 1:1 VTM-laimennusaineella (esim. yhdista 250 uL
potilasnaytettd 250 yL:aan VTM-laimennusainetta).

3. Laimenna LRT:n ja VTM:n seos suhteessa 1:1,56 STM-laimennusaineella (esim.
yhdista 500 uL seosta 780 pL:aan STM-laimennusainetta).

4. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

EDTA-plasma- ja -seeruminaytteen kasittely

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttad kaytettdvassa nayteputkessa.

2. Laimenna plasma- tai seerumindyte suhteessa 1:1 kaytettavalla STM-
laimennusaineella (esim. yhdista 300 uL plasmaa tai seerumia 300 pL:aan kaytettavaa
STM-laimennusainetta).

3. Lisaa proteinaasia K siten, etta sen loppupitoisuus on 0,5 mg/mL.
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Naytteiden valmistelu

4. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.
Huomautus: Inkubointia ei tarvita. Néaytteet pitdéd ladata heti.

Ulostenaytteen kasittely

Ennen Panther Fusion System -jarjestelmaan asettamista ulostenaytteet taytyy siirtaa Aptima
Multitest Swab Specimen Collection Kit -kuljetusputkeen.

1. Avaa vanupuikkopakkaus osittain auki. Ota vanupuikko pois. Ald koske pehme&an
karkeen tai aseta vanupuikkoa alas. Upota vanupuikko 16ysaan tai nestemaiseen
ulostenaytteeseen.

2. Avaa kuljetusputki, jossa on 2,9 mL STM:4a. Aseta vanupuikko kuljetusputkeen ja
pyorita puikkoa putkessa varovasti 5 sekuntia materiaalin vapauttamiseksi.

3. Katkaise vanupuikon varsi katkoviivan kohdalta putken kylkea vasten ja havita
vanupuikon varsi.

4. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

Huomautus: jotta hiutaleista materiaalia ei aspiroida, ulostendytteen késittelyssa pitaa
kéyttaa naytteiden keskikorkeaa aspirointikorkeutta.

Virstanaytteiden kasittely

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttda kaytettavassa nayteputkessa.

2. Laimenna virtsanayte suhteessa 1:1 kaytettavalla UTM-laimennusaineella (esim.
yhdista 300 L virtsaa 300 yL:aan kaytettavaad UTM-laimennusainetta).

3. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

Aivo-selkaydinnesteen naytteiden kasittely

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttad kaytettavassa nayteputkessa.

2. Laimenna aivo-selkaydinnestendyte suhteessa 1:1 kaytettavalla STM-
laimennusaineella (esim. yhdista 300 pL virtsaa 300 uL:aan kaytettavaa STM-
laimennusainetta).

3. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

ThinPrep-naytteiden kasittely

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttda kaytettadvassa nayteputkessa.

2. Laimenna ThinPrep-nayte suhteessa 1:1 kaytettavalla STM-laimennusaineella (esim.
yhdista 300 pL ThinPrep-naytetta 300 pL:aan kaytettavaa STM-laimennusainetta).

3. Kiinnita toimitettu lavistettava korkki tai uusi lavistettava korkki.

Vaginan, kohdunkaulan, peraaukon, kurkun ja leesioiden vanupuikkonaytteiden
kasittely

Huomautus: hyvéksytyt vanupuikkondytteiden néytteenottosarjat siséltdvat STM: 44,
VTM:44 tai nesteméistd Amies-laimennusainetta.
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Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma

1. Katso kohdasta Taulukko 1 vaadittu vahimmaismaara, jonka aiottu eristysten maara
edellyttaa kaytettavassa nayteputkessa.

2. Laimenna vanupuikkonayte suhteessa 1:1 kaytettavalla STM-laimennusaineella (esim.
yhdista 300 uL vanupuikkonaytettd 300 uL:aan kaytettavaa STM-laimennusainetta).

3. Kiinnita toimitettu lavistettdva korkki tai uusi lavistettava korkki.
Panther Fusion System -jarjestelman testimenetelma

Huomautus: Katso Panther Fusion System -kayttdoppaasta lisédtiefoja menettelysta.

Tyoskentelyalueen valmistelu

1. Pyyhi tyéskentelypinnat 2,5-3,5-prosenttisella (0,35-0,5 M)
natriumhypokloriittiliuoksella. Anna natriumhypokloriittiliuoksen olla kosketuksissa
pintoihin vahintdan 1 minuutti ja huuhtele sen jalkeen deionisoidulla (DI) vedella. Ala
anna natriumhypokloriittiliuoksen kuivua. Peitd pdytapinta puhtailla, muovitaustaisilla
imukyKkyisilla tydopoytapeitteilla.

2. Puhdista erillinen ty6étaso, jossa naytteita valmistellaan, vaiheessa 1 kuvatulla
menettelytavalla.

Reagenssien valmistelu
1. Ota IC-S-, FCR-S ja FER-S-pullot pois varastosta.

2. Avaa IC-5-, FCR-S- ja FER-S-pullot ja heita korkit pois. Avaa Panther Fusion -
jarjestelman ylaosastossa sijaitseva TCR-luukku.

3. Aseta IC-S-, FCR-S- ja FER-S-pullot asianmukaisiin kohtiin TCR-karusellissa.

4. Sulje TCR-luukku.

Huomautus: Panther Fusion -jérjestelmé lis&d IC-S:n FCR-S:4&n. Kun IC-S on lisé&tty

FCR-S:&én, siihen viitataan nimelld wFCR-S (ty6-FCR-S). Jos FCR-S ja FER-S

poistetaan jarjestelméstéa, kdytd uusia korkkeja ja séild vélittbmésti asianmukaisten

sdilytysolosuhteiden mukaisesti.

Naytteiden kasittely

Huomautus: valmistele potilasnéytteet Néytteiden valmisteleminen -kohdan ohjeiden
mukaisesti ennen néytteiden lataamista Panther Fusion System -jérjestelmé&én.

1. Al sekoita naytteita vortex-sekoittimella.

2. Tarkasta nayteputkien kunto ennen niiden lataamista telineeseen. Jos nayteputkessa on
kuplia tai se sisaltada selvasti tavanomaista pienemman maaran naytetta, napauta
putken pohjaa hellasti, jotta sisaltd valuu pohjalle.

Jarjestelman valmistelu

Jos haluat lisdohjeita Panther Fusion System -jarjestelman valmistelusta, kuten naytteiden,
reagenssien, maarityskasettien ja yleisnesteiden lataamisesta, tutustu Panther Fusion
System -kédyttboppaaseen.
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Rajoitukset

Rajoitukset

A. Vain koulutettu ammattilainen saa kayttda Panther Fusion System -jarjestelmaa.

B. Panther Fusion -eristysreagenssien S -eristysreagenssin kayttda kliinisille naytteille, joita
ei ole kuvattu tasséa, ei ole validoitu.
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Versiohistoria Paivamaara Kuvaus

» Panther Fusion -eristysreagenssien S kayttéohje AW-26513-001 laadittu
AW-18172-001-version 002 pohjalta IVDR-asetuksen vaatimusten tayttamiseksi

Huhtikuu Paivitetty yhteystiedot, mukaan lukien EY-edustaja, CE-merkint&, Australian
2022 edustajan tiedot ja tekninen tuki

« Lisatty "Panther Fusion” Open Access -laimenninlisaaine -tuotteen
esiintymien eteen
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